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مصادر الصور 


إلى مَن يهمه الأمر 


استشرى الفساد في صناعة الأدوية؛ فكثيرًا ما يُطرَّح الدواء في الأسواق ثم سرعان ما تظهر 
أا الات esa‏ وى فقتل اع ررحو ca lal‏ وعافة اا ر ارك BS‏ 
ما يُفعل بهم في هذا المجال؛ أي ما add‏ الأطباء والأكاديميون ومراقبو الأدوية الحكوميون 
على تمريره والسماح به» ag Í‏ الغضب. وهذا Sel‏ يمكنك وحدك الحُكم عليه. 

نتصوّر أن إنتاج الدواء Give‏ على الأدلة وعلى نتائج اختبارات سليمة» لكنء في واقع 
الأمر» هذه الاختبارات غاليًا ما تكون dures‏ لدرجة كبيرة. ونتصوّر أن الأطباء على ale‏ 
بتفاصيل هذه الاختبارات» ولكن الحقيقة أن الكثير منها تخفيه عنهم شركات الاي 
ونتصوّر أن الأطباء قد حصلوا على مستوّى جِيدٍ من التعليم» ولكن الحقيقة أن جانبًا كبيرا 
من هذا التعليم تموّله شركات الأدوية. ونتصوّر أن مراقبي الأدوية الحكوميين لا يُمرّرون 
إلى سوق الدواء إلا الأدوية ALAN‏ ولكن الحقيقة أنهم يُعطون موافقات رسمية على عقاقيرَ 
لا فائدة منهاء بينما تُححّب البيانات المتعلقة بالآثار الجانبية لتلك العقاقير على نحو غير 
رسمي عن الأطباء والمرضى. 

سوف أعرض لك قصة الدواء في عُجالة» بعد قليل في هذه المقدمة Gy‏ فقرة واحدة 
فقطء بحيث قد يبدو الكلام فيها سخيقًا أو Gere‏ لدرجة قد تجعلك تظن وأنت تقرؤها 
أنني ربما أبالغ. وسنلاحظ أن صَرْح صناعة الأدوية برْمّته قد اختّرق؛ لأن الأدلة التي 
نستعين بها في اتخاذ القرارات قد تَّشُوّهت على نحو مُمنهج piai‏ إصلاحه. وهذا ليس 
بالأمر الهين؛ ففي غا اطي واوا شكلم ااا والمرضى بيانات مجرّدةً لاتخاذ 
lal 4: Lal‏ اا هذه القرارات على أساس Las‏ فقد (pad‏ إلى 
BGLALI‏ والألمه :اموت" 
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هذه ليست إحدى قصص الشر البسيطة التى نشاهدها في أفلام الرسوم المتحركة» ولن 
أطرح نظريات مؤامرة؛ فلا أقول إن شركات الأدوية تحجب fu Ge‏ الشفاء من السرطان» 
أو إنها تقتلنا جميعًا بالّقاحات؛ فمثل هذا النوع من القصص في أفضل الأحوال به جانب 
من الحقيقة؛ فكلنا يعرف doles‏ من تلك القصص أن KÉ‏ مشكلة ما في مجال الدواءء لكن 
معظمنا  as‏ فينا الأطباء - لا يعرفون ماهية هذه المشكلة على وجه التحديد. 

لقد حُحِبَّت هذه المشكلات عن أنظار الناس لأنها شديدة التعقيد لدرجة تجعل من 
الصعب توضيحها في مقطع فيديو أو حتى في lic‏ صحفي طويل؛ ولهذا السبب مرّت 
دون أن يعالجها السياسيون» ولو بقدر ضئيل على الأقل. وهذا هو السبب الذي جعلني 
ols)‏ هذا اكاب الطويل الذي مد ودف زيما أن ادى GS GAN‏ 5 و ن 
حل هذه المشكلات قد خذلوك» Lary‏ أنه cais‏ عليك فهم المشكلة جيدًا لكى تتمكّن من 
orl!‏ رضم مهن أوودة تق هذا GUUS‏ كلما elias‏ إل مره ف هذا GUN‏ 

ومن 5 ولكي أكون واضحًاء فإن هذا الكتاب بكامله يُدافع — على نحو بالغ الدقة 
JS Ge —‏ اعا اه ق ا ا Í‏ 

يُجرى اختبار الأدوية من قبل الأشخاص الذين يصنعونهاء وذلك في Gyles‏ رديئة 
التصميم» وذلك للأسف على عيّنات قليلة غريبة وغير Mes‏ من المرضىء كما يجري تحليلها 
باستخدام تقنياتٍ inas‏ التصميم بطريقة تبرز فوائدها على نحو Allee‏ فيه. ولا 356 أن 
هذه التجارب تميل إلى إصدار نتائج تن ف Big Wie atin asta‏ ودا شق ا 
التجارب تتاقج لا تروق Ll‏ الشركات: فإنها تفمد إلى | خفاقها عن الأطباة وا مرضي فل تر 
سوى صورة مشوّهة للآثار الحقيقية لأي دواء. وصحيحٌ أن مراقبي الأدوية الحكوميين 
يطّلعون على أغلب بيانات تلك التجارب» GS‏ أن هذا لا يحدث إلا في مرحلة مبكرة من 
عُمر الدواءء وحتى في هذه الحالة لا يعرضون هذه البيانات على الأطباء أو المرضى» أو 
حتى ge‏ القطاعات الحكومية الأخرى. ali,‏ بعد ذلك هذه الأدلة المشوّهة gibis‏ على 
نحو مشوّه. وعلى مدى الفترة الطويلة التي تبلغ الأربعين Gle‏ التي يمارس فيها الأطباءً 
Ss‏ بعد تخرّجهم في كُلّياتهم, يسمعون عن الأدوية WEA‏ من خلال أقاويلَ مرتجلة 
من قبل مندويى المبيعات أو الزملاء أو الدوريات الطبية. لكن أولئك الزملاء ريما يعملون 
ata‏ شركات الأروية = Wy‏ ماق هذا ق الفا وة اتل Gs‏ الدوريات 
الطبيةء وهكذا Jais‏ أيضًا مجموعات دعم المرضى. وأخيرًاء فإن الأبحاث الأكاديمية» التي 
by‏ الجميع أنها موضوعيةء كثيرًا ما يُخطّط لها ويكتبها Gall‏ يعملون مباشرةً لصالح 
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شركات الأدوية ولكن في الخفاءء بل أحيانًا ما توجد دوريات أكاديمية مملوكة بِرمّتها 
لصالح شركة أدوية واحدة. Laig‏ عن ذلكء وبالنسبة إلى العديد من المشكلات المزمنة 
والشديدة الخطورة في مجال الدواء» ليست لدينا فكرة عن أفضل الحلول لها؛ إذ ليس من 
مصلحة أي شخص من الناحية المالية إجراء تجارب على الإطلاق. وهذه المشكلات مشكلات 
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مستمرةء ورغم أن Š‏ من Gods‏ إصلاح الكثير منهاء فإنهم في الغالب قد أخفقوا في ذلك؛ 
لذاء استمرت هذه المشكلات» بل وعلى نحو أسوأ مما كانت عليه؛ لأن الناس في مقدورهم 
الآن أن يتظاهروا ob‏ كل شيء على ما يرام رغم كل ذلك. 

كك Las iN‏ نكن ai‏ نه acs‏ ا Gas lal‏ ی ahi das patil‏ 
الفقرة. KÉ‏ بعض القصص الفردية التي ستجعل نزاهة الأفراد المتورطين فيها موضعٌ 
ds‏ على نحو sie‏ وبعضها سيثير حفيظتك» وبعضها في ظني قد يجعلك تشعر بحزن 
شديد. ولكني cal‏ أن تدرك of‏ هذا ye Bii Boon ll LORS al GSN‏ الاسر 
ففى واقع الأمر» يحتمل أن يوجد بعض الشرفاء ضمن أنظمة فاسدة بالأساس» الذين ريما 
بقار فوى دوق ف Stel‏ تلوق ciel‏ بأشخاض ا فونه وأحيانًا ما يكون هذا 
دون إدراك منهم. إن اللوائح الحالية - الخاصة بالشركات والأطباء والباحثين ساف 
على الفساد» Gay‏ بنا أن نصلح هذه المنظومات الفاسدة Yas‏ من أن نحاول تخليص 
العالم مما فيها meat‏ لطي دون جدوى. 

ق رى Gaal!‏ أن هذا fied SUSI‏ هموما عن delice‏ الوك gry‏ بالطيع MAS‏ 
ولكن لا يقتصر الأمر على ذلك فحسب. ool‏ وكما سترى لاحقا: المشكلات متشعّبة: ولكلّ 
من الأطباء ومراقبي الأدوية الحكوميين والدوريات الأكاديمية والصيادلة ومجموعات دعم 
المرضىء وكثيرين غيرهم» دورٌ فيها. BE‏ إن هذا الهجوم ليس مطلقًا بلا حدود؛ فأنا OBI‏ 
أن معظم من يعملون في هذه الصناعة Gull‏ طيبون بالأساس. كما أنه لا غنى للطب عن 
الأدوية؛ فقد أنتجث شركات الأدوية في أنحاء العالم بعضًا من أكثر الابتكارات الطبية إثارة 
للإعجاب على مدى الخمسين de pail ile‏ فأنقذوا أرواحًا كثيرة على نحو يستحق الثناء. 
ولكن هذا ل لمهم Jail‏ فق La]‏ العاوساف وتال saoe‏ 

في الوقت الحالي» حينما يخبرك أحد الأكاديميين أو الأطباء أنه يعمل في مجال صناعة 
Gllas col gal‏ ما Jais‏ ذلك وهو تبدو عليه أمارات الإحراج. وإنني أتمنى أن أساهم في gids‏ 
عالّم يمكن أن يشعر فيه الأطباء والأكاديميون بالتفاؤل الإيجابي Lad‏ يتعلق بالتعاون مع 
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صناعة الدواء» كما آمل في تطوير علاجات أفضلء وتحسين حالة المرضى. وهذا سيتطلب 
إجراء old‏ كبيرة» بعضها كان لا بد أن يحدث منذ زمن طويل. 
تحقيقًا لهذا الهدفء ولأن القصص التى سأرويها لك تثير الانزعاج AGES‏ فقد حاولت 
ن أتجاوز مجرد توثيق المشكلات. فحينما تكون هناك حلول واضحة لتلك المشكلاتء كنت 
ذكرها على وجه التحديد. ولكني قدّمت أيضًا في نهاية كل فصل من فصول الكتاب بعض 
الاقتراحات يتخضوضن ما يمكن أن تفعلة لتحسين الأمؤر» وصغتها حست الذون الذى dash‏ 
في هذا الإطار؛ dees clad Sa EEL Ca LAS E a‏ 


أدوية. 
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S‏ ما ial Ge AST ou]‏ قور لخر go‏ آلا pee Sigh elie cats‏ وهو أن هذا 
كتابٌ علمي غير متخصّص؛ فالحيل ومحاولات التزييف Eg TOE ail‏ 
ومذهلة :فى تفاصيلهاء GEST Yy‏ الأبعاد الحقيقية لهذه الكارةة التجرامية جضن رها ALIS‏ 
إلا عند فهم التفاصيل جيدًا dag‏ ما فيها من تعقيدات؛ فلقد شوه الفساد في صناعة الأدوية 
oe‏ العلم الجيدء لكن هذا الأمر حدث ببطءٍ وتطوّر على نحو Grube‏ بمرور الزمن. وكل 
هذا قام به Gull‏ عاديون» ولكن ربما لا يعرف الكثيرون منهم ما اقترفوه. 

Ls‏ منك أن تبحث عن هؤلاء وتخبرهم بالحقيقة. 


)0( النسق العام للكتاب 
هذا (Glas ass GSH‏ ميقا 

fas‏ بالدفاع عن ادّعائنا الأساسي المتمثل في أن الدراسات التى ترعاها شركات الأدوية 
من المرجّح أن تصدر GIES‏ تتملق الأدوية التى تصتعها تلك الشركات» وقد انكشف هذا 
الأمر الآن بما لا يدع Vlas‏ للشك عن طريق البحوث الحالية. gy‏ هذا الإطارء نقدم LAÍ‏ 
فكرة «المراجعة المنهجية» لأول مرة. والمراجعة المنهجية هي استعراض غير متحيّز لجميع 
الأدلة المتعلقة بمسألة معينة. وقد استخدمت المراجعات المنهجية لعرض أفضل الأدلةء أينما 
وجدت» ولم يرد شرح أي دراسات فردية إلا لإعطائك فكرةً مبسطة عن الكيفية التي تُجرى 
بها عملية البحث أو الفساد الذي ينطوي عليه ذلك. 

وبعد ذلك نستعرض كيف تنجح الصناعة الدوائية في أن تكون نتائجٌ كل التجارب 
التي تجرى على أدويتها إيجابية. ووقفتنا الأولى هي استعراض الأدلة التي تظهر أن بيانات 
التجارب غير المتحيزة يمكن إخفاؤها ببساطة عن الأطباء والمرضى. ومع أن شركات الأدوية 
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مطلوبٌ منها قانونًا إجراء سبع دراسات على كل دواء فإنها إذا Saag‏ منها دراستين 
إيجابيتين فقط لا تنشر سواهماء وهذا سلوك شائع. والأسوأ من ذلك أن هذا يحدث في كل 
حقول العلم والطب؛ بدءًا من الأبحاث المعملية الأساسية حيث Say‏ تحيز النشر الدوريات 
العلمية بالنتائج الإيجابية الزائفة» مما يشكل إهدارًا لأوقات الجميع» مرورًا بالتجارب 
البحثية الأولية حيث يحدث إخفاء للأدلة التي تشير إلى أن عقاقير معينةٌ قد تكون خطيرة 
Tues‏ إل التجارب الركيضية الى تقوم عليها الا رات ASK‏ البومية: ونوا عدب 
الكثير Me‏ من بيانات التجارب عن الأطباء والمرضىء لا يمكن أن تكون لدينا فكرة واضحة 
فى Ae Sa E E‏ الستكمها كل يوم ف الطب وتايح gaat‏ 
هذا الإطان نين ادات الاكتتاب» مروا قان dag sls GOWAN‏ 'السترطان وخوت 
التخسيسء وصولًا إلى التاميفلى. ولقد أنفقّت الحكومات في slash‏ العالم مليارات الدولارات 
لتخزين هذا العقار المضاد للإنفلونزا Ghas‏ لوقوع وباء عالميء إلا أن UM‏ على ما إذا كان 
هذا العقّار Jlis‏ معدل حدوث الالتهاب الرئوي والوفاة محجوية حتى يومنا هذا. 

sas‏ ذلك نخطو shs‏ للوراءء ناظرين إلى كيف تُنتج العقاقير. فق ae‏ ا 
تطوير العقّارء بدءًا من اللحظة التي يَبتكر فيها شخصٌ ما نوعًا جديدًا من الجزيئاتء 
مرورًا بإجراء الاختبارات المعملية على الحيوانات» ثم على البشرء ثم التجارب المبكرة 
الضرورية لإظهار أن أن العقّار مفيد مفيد في علاج المرضى. وهنا ستجد - في ظني — بعض 
stall EEE AGEN‏ الوق الفط ف طن atl‏ مُشردين والأسوأ من dia‏ 
فإن إجراء التجارب الإكلينيكية الكاملة قد بدأ يتم على نطاق عالمي» وهو تطور جديد نشأ 
بنحو 12131177 Faa as‏ 
الأشخاص الخاضعين للتجارب في الدول النامية غالبًا ما يكون من غير المتوقع استفادتهم 
من ode‏ الحقاقيئ الحدوة LULA‏ القن دل E‏ يسبب اتا مشكلات Busse‏ تخر الافقمام 
فيما يتعلق بالثقة في بيانات تلك التجارب. 

ثم ننظر في عملية المراقبة الحكوميةء والخطوات التي يجب المرور بها حتى يصل Sle‏ 
ما إلى السوق. سترى أن المتطلبات هنا قليلة للغاية» وأنه يكفى فقط أن تثبت العقاقير أن 
CARA‏ ولق قليلة: حتى لو كانت هناك بالفعل علاجات أخرى شديدة الفاعلية في السوق. 
وهذا يعني أن المرضى الحقيقيين يتناولون عقاقيرٌ وهمية بلا سبب معقولء وأن العقاقير 
df ued‏ العنوق وهي (yo Ile Led‏ الاعات ath‏ لذينا تافل cg funy‏ أن شركات 
الأدوية تحنث يوغودها بإجراء دراسات المتابعةء وأن مسئولي الرقابة الحكومية يُدَعونهم 


1 


شرور شركات الأدوية 


يفعلون هذا. كما سنرى أيضًا كيف يمكن إخفاء البيانات المتعلقة بالآثار الجانبية ودرجة 
الفاعلية عن أولتك المسئولينء وأن المسئولين بدورهم يتكتّمون على مثل هذه الأمور على نحو 
alls‏ فيه. ويحجبون البيانات التي بين أيديهم عن الأطباء والمرضى. وأخيرًا سنرى الضرر 
الناجم عن هذا Ssa‏ وهذا الحجب؛ فوجود gei‏ كثيرة للمراقبة يمكن أن تساعد BES‏ 
اكتشاف المشكلات الموجودة في الأدوية؛ فيعض من أشد الآثار الجانبية إثارة للفزع للأدوية 
لم يلاحظه المراقبون الحكوميون؛ واكتشفه فقط الأكاديميون الذين اضطروا JLA‏ من 
أجل الوصول إلى البيانات الخاصة بتلك الأدوية. 

ثم نتحدث عن الفساد الذي يشوب التجارب الخاصة بالأدوية. ويطيب لنا أن نعتقد 
أن أي تجربة إكلينيكية بسيطة ما هي إلا اختبار غير متحيز لعلاج ماء وإنها بالفعل كذلك 


ذا sega‏ على نحو سليم. ولكن الواقع أنه was)‏ حيلٌ Bac‏ على مدى سنوات BES‏ 
تسمح للباحثين بأن يُغالوا ويبالغوا في إظهار فوائد العلاجات التي يختبرونها. قد تظن 
أن بعضًا من تلك الأخطاء بريء دون قصدء ولكني أشك في dia‏ وإنني مهتم أكثر بمدى 
دهاء هذه الحيل ويراعتها. والأهم من هذا أننا سنرى aS‏ هي dia‏ واضحة dale‏ وكيف 
أن الأشخاص المعنيين في كل خطوة من عملية تطوير العقارء بدءًا من لجان الأخلاقيات 
الطبية» حتى الدوريات الأكاديمية» قد سمحوا للشركات والباحثين ob‏ يتورّطوا في تلك 
الأعمال المشبوهة المخجلة ELS‏ 

وبعد جولة سريعة لمناقشة كيف أن بعض المشكلات التى تدور حول الأدلة الخاطئة 
والأدلة الناقصةء يمكن التعامل معهاء نعرج إلى التسويق» حيث ركزت غالبية الكتب السابقة 
عن شركات الأدوية اهتمامها. 

وهنا سوف ترى أن شركات الأدوية تنفق عشرات Slate Ga cbt‏ الإسترلينية 
كل عام في محاولة لتغيير قرارات الأطباء العلاجية. في الواقع إنها تنفق على التسويق 
والدعاية بقدر ما ينفقون على الأبحاث deg‏ تطوير pilie‏ جديدة. وحيث US)‏ جميعًا نريد 
من الأطباء أن يصفوا الدواء Ly‏ على أدلةء والأدلة GLE‏ عام wag pray‏ فإن تمه سبيًا ممكنًا 
Mal,‏ فقط لكل عمليات الإنفاق الكبيرة code‏ ألا وهو: تشويه الممارسة الطبية المبنية على 
الأدلة. وحيث إن كل هذه الأموال تأتى مباشرة من المرضى ومن الحكومات» فإننا ندفع 
LE‏ لقانم a‏ الوذة: والأطياء ون مزق Gls‏ فى خا الاي selon‏ 
على قليل Me‏ من التعليم الرسمي بعد تخرّجهم في كُلّياتهم. وحيث إن الطب يتغير GIS‏ 
في خلال أربعة عقود, فإن الأطباء وهم يحاولون مجاراة ذلك agidi‏ بوابلٍ من المعلومات 
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من كل اتجاه» سواءٌ من الإعلانات التي لا تُظهر فوائد الأدوية الجديدة ومخاطرها على 
حقيقتهاء أو من مندوبي المبيعات الذين يتجسسون على السجلات السرية الخاصة بالأدوية 
الموصوفة للمرضىء أو من زملاتهم الأطباء الذين يعملون في الخفاء لدى شركات الأدوية. 
أو من المحاضرات والمؤتمرات الطبية التى ترعاها صناعة الأدويةء أو من مقالات الدوريات 
والأكاديمية» (pill Atta‏ كتا Me‏ أشخاض يحتلون:لدى شركات nd gf Aug‏ ذلك 
i Weil gust‏ 

وفي الختام» سنرى ما الذي يمكن عمله. فإذا قلنا إن الطبيب الذي يراعي آداب المهنة 
يمكن أ أن يتجاهل إغراءات التسويق الخداعيء فإن المشكلات التي تُسببها الأدلة المضللة 
تؤثر في الجميع» دون استثناء؛ فحتى LLM‏ الأعلى أجرًا في العالم يتخذون قراراتهم 
RIESE‏ مرضاهم بناءً على الأدلة المتاحة لهم ولا يوجد من يمكنه معرفة كل خبايا 
الأمور. فإذا كاحت هذه الأدلة dagin‏ فإننا جميعًا نكون Guages‏ للمعاناة والألم وخطر 
الوته GIS see Gilly‏ :من Sal‏ كجنيها: إن النطومة وأكملها تمفاع Adicta‏ 
يتم هذاء فإننا جميعًا بحق في مركب واحد. 


(Y)‏ كيفية قراءة هذا الكتاب 


لقد شرعت في شرح المثالب التي توجّد في أنظمتنا لتقييم فوائد العلاجات التي تقد 
صناعة الأدويةء وكشف النقاب عن نوعية الأدلة التي يتم جمعها. BF eres Pie‏ 
واحد معين كمثال لشرح عيب أوسع GUS‏ في المنظومةء ولكن هذا الكتاب لا ig‏ كُتيبًا 
استرشاديًا فيما يتعلق بالعقاقير الجيدة والسيئةء ولا يجب عليك بالتأكيد أن تُغيّر أدويتك 
oly‏ على ما تقرؤه هنا. وإذا شعرت بالانزعاج بعد قراءتك ما ورد هناء فهناك نصيحة في 
تهاية :الكقات elias Ley‏ هعلة una!‏ الأمون Gully‏ إليك fy‏ القفزين: SNM) EL‏ 
المذكورة فيه تنشأ عن تقاعسنا عن بذل أقصى جهدناء وليس عن إعطاء علاجات لا فائدة 
منها. BL‏ كان هذا يصيبك بالإحباطء أو إذا كنت تريد المزيد من الميلودراماء فإني أقترح 
ehde‏ أن تقرأ Gus‏ ألّفه أحد pede‏ الطب. 

ولقد تعمدت aul Í‏ على شرح كل المصطلحات الطبية؛ وذلك حتى لا أطيل أو 


شتت انتباهك. وهذا لا يعني أنك لن تستطيع فهم الموضوع. فإذا لم يُشرح أو يُعَرّف 
أحد الأعراض Ye)‏ سبيل (SIEM‏ فهذا يعنى أنك أصلًا لست بحاجة لمعرفة تلك التفصيلة 
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شرور شركات الأدوية 


لكي agai‏ القصةء ولكنني ذكرت المصطلح الطبي لكي أشجع الأطباء أو الأكاديميين على 
RS sae‏ ولاك | لهم المبدأ العام في مجالٍ معين من مجالات الطب. ولقد كَرّفت الألفاظ 
ارک ااك خلال اة ox]‏ واا کا ند CIN ROM‏ لان هذه 
هي الطريقة التي يتحدث بها الناس في الواقع. ويوجد في نهاية الكتاب Spas‏ يضم بعض 
الأفكار والمصطلحات الشائعة التي قد تنفعك في حالة قراءتك لفصولٍ من USN‏ دون 
التزام بترتيبها المذكورء ولكنك لن تجد Érd‏ في هذا المسرد لم يرد 0553 في النص الرئيسي 
للكتاب. 

وبالمثل» فإنني لم أعرّف بالتفصيل أغلب التجارب الإكلينيكية مثل «الدراسات الدولية 
لعلاج احتشاء عضلة القلب الحاد». ولكن إذا كنت Giga‏ بهذا الأمر كثيرّاء يمكنك البحث 
عن هذه التجارب على الإنترنت أو في الملاحظات الختامية في نهاية الكتاب» ولكنها ليست 
AL‏ الأساسي لماعك gf‏ فومك اا ف هذا GUS‏ من ISI‏ وقضصن» رفا Gla‏ 
بالعقاقير» فقد صادفتّني مشكلة في عرضها؛ فمن المعروف أن لكل عقار aul scene‏ 
«ala‏ الذي هو الاسم العام الصحيح لجؤي ذلك الان الاسم القتجارئ: وهن الاسم 
الذي تستخدمه الشركة iall‏ للعقار على عبواته وتستخدمه في الدعاية له» ويكون Sale‏ 
LAS Gal asi‏ وكذما' للاتياة. ويصقة dole‏ يحتق:الأطناء والكاديميون wos dif‏ 
دائمًا أن تستخدم الاسم العلمي؛ لأنه يعطيك فكرة عن فئة جزيء العقّارء كما أنه أقل 
Ló gaë‏ بينما يستخدم الصحفيون والمرضى في الغالب الاسم التّجاري. ولكن لا يوجد اتفاق 
بين الناس على استخدام Gi‏ من الاسمينء وكذلك LI‏ شخصيًا في هذا الكتاب. وأقول مجددًا 
إن هذا يعكس ببساطة Sia GAS‏ الناس عن الأدوية في واقع حياتهم. 

ذکرٹ مصدر جميع الدراسات التى جرت مناقشتها في هذا الكتاب في آخره لكى 
يمكنك الرجوع إليها. وكلما أمكننيء حاولت أن Gand‏ الأبحاث المنشورة في دوريات يمكن 
الك افا عن ian‏ مها انون قاين كنا si hla) Bile‏ الدراسات ]اق 
الكتب التي تعطي فكرة dole‏ جيدة عن مجالٍ أو موضوع ماء بحيث يمكنك أن تقرأ المزيد 
عن هذا المجال أو الموضوع إذا شئت. Í‏ 

وأخيراء وإلى áa‏ ماء إنه مجال تحتاج لمعرفة كل شيء dic‏ وفهم كيف أنه يؤثر في 
كل يو لخن ولقد بذلت أقصى ما في وسعي لكي أورد ما بهذا الكتاب من أفكار في 
gL‏ تنيع WIG jee‏ كافك كن ا Ae is ae‏ فته أن 


تلتمس بعض العناصر المساعدة الإضافيةء أو ربما تضطر لتجشم clic‏ قراءة هذا الكتاب 
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مقدمة 
Gi g aegus il | MESET‏ معرفة سابقةء ولكنني أفترض أنك قد تحتاج 
ا ا ا a‏ 


ESI‏ فإذا أردث معرقة الحقيفة يدي أن Mae ess‏ كافة السات (ia‏ دتكون لدرك 
الصورة كاملة. 
أتمنى أن تستمتع بقراءة الكتاب. 
بن جولديكر 
أغسطس ۲۰٠۲‏ 


في هذه الطبعة الجديدة من GUSH‏ لعام ٠٠١1١‏ كلد ويد الراك eel‏ 
وكان ن أغلبها في ضوء ما ورد iff‏ من تعليقاتٍ من القراء» والتي كانت (tas‏ على أن أوضح 
ES ES‏ العرض أو pail‏ نبرة الحديث أذ ا سم تفن MSY‏ الطفيفة. 
وعلى مدى العام الماضي نشر البعض مزيدًا من الأدلة فيما يتعلق بالمشكلات المستمرة التي 
عرضت لها في هذا الكتاب. ولقد قاومت ما شعرت به من رغبة مُلحة في التوسع في فصول 
الكتاب بسبب ذلكء إلا أننى تناولت بعضًا من هذه الأدلة الجديدة في القسم الجديد «ماذا 
بعد؟» وفيما يختص بالمشكلة الأساسية المتعلقة بحجب بيانات التجارب» فقد انطلقث 
حملة دولية على مدار عام ۲١٠١‏ حققت بعض النجاح» وقد تحدثنا عن ذلك أيضًا في نهاية 
الكتاب» وآمل أن يحثك هذا على العمل الإيجابي. 


قاحس 


بن جولديكر 
أغسطس ۲۰٠۳‏ 
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الفصل الأول 


إخفاء بيانات التجارب 


)١(‏ تلاعغب شركات الأدوية فى نتائج الأبحاث 


قبل أن نسترسل في الحديثء يلزمنا أن نؤكد أمرًا لا يقبل الشك» وهو أن التجارب التي 
تموّلها شركات الأدوية تفضي على الأرجح إلى نتيجة إيجابية مُبالَعْ فيها AST‏ من التجارب 
المستقلة في تمويلها. وهذه هى الفرضية الرئيسية التى سننطلق منهاء وأنت على وشك 
أن La‏ فصل قضيرًا للغاية؛ لأن هذه الظاهرة من أكثر الظواهن Sanus‏ وتوكيقًا في ذلك 
الحقل المتنامى المختص ب «البحث عن الأيحاث». كما صار إجراء الدراسات في هذا المجال 
si‏ سهولةٌ بكثير في السنوات الأخيرة؛ GY‏ القواعد المتعلقة بالإفصاح عن تمويل الشركات 
للتجارب صارت أكثر وضوحًا بعض الشيء. 

يمكننا أن نبدأ dan‏ حديث نسبيًا. في عام ۰٠۲۰ء sa‏ ثلاثة باحثين من جامعتي 
هارفارد وتورونتى US‏ التجارب التي تدرس خمس SEE‏ رئيسية من العقاقير - من 
بينها مضادات الاكتكاب وعقاقير قرحة المعدة ‏ ثم تحرّوا عن أمرين رئيسيين» هما: هل 
كانت نتائجها إيجابية» وهل كانت مموّلة من قبل شركات الأدوية؟' ووجدوا إجمالًا أكثر 
من خمسمائة تجرية: BULL ۸١‏ من التجارب التى موَّلتّها شركات الأدوية كانت نتائجها 
إيجابيةء بينما ٠‏ بالماكة فقط من التجارب التي موّلتها الحكومة كانت إيجابيةء وهو فارق 
ملحوظ جدًا. 

في عام ۲١١۷‏ فحص Sue‏ من الباحثين جميع التجارب المنشورة التي أجريت لبحث 
فوائد عقاقير الاستاتينء” وهي عقاقير تخفض نسبة الكولسترول في الدم» وتقلل خطر 
الإصابة بالنوبات القلبية ويصفها الأطباء بكمياتٍ كبيرة جدّاء وسنتحدث كثيرًا عنها في 
هذا الكتاب. بلغ إجمالي ssc‏ هذه التجارب VAY‏ تجربةء وهي إما تقارن أحد عقاقير 
الاستاتين بعقار آخر من نفس الفئةء Lely‏ تقارن أحد عقاقير الاستاتين lin‏ من فئة 


شرور شركات الأدوية 


مختلفة يعالج نفس الحالة. وما إن Lae‏ الباحثون العوامل الأخرى (سأتعمق في بيان 
معنى هذا فيما بعد). حتى وجدوا أن التجارب التى موّلتها شركات الأدوية كانت أكثر مياد 
عشرين o‏ لإعطاء نتائج إيجابية مؤيّدة للعقار محل الاختبار. وأقول ías‏ إن هذا فارق 
كبير للغاية. 

وإليك مثالًا آخر: في عام 2٠٠٠١5‏ فحص الباحثون جميع تجارب العقاقير النفسية 
التي نشرت في أربع دوريات أكاديمية على مدى phe‏ سنوات» ووجدوا أن التجارب التي 
أفضت إلى نتائج وصل Lasse‏ إجمالًا إلى ٠٤١‏ تجربة. وحَظيّت شركات الأدوية بنتائج 
إيجابية لعقاقيرها في VA‏ بالمائة من الحالات» بينما لم تحقق التجارب المستقلة في تمويلها 
نتائج إيجابية إلا في SUL EA‏ فقط من الحالات. فإذا افترضنا أنك ابتكرت عقارًا és‏ 
ا آخر as‏ إحدى Ea ie eae‏ فستواجه Ga,‏ 

إنها نتائج كتيبة ومخيفةء لكنها أتت من دراسات و ونظرًا لوجود أعدادِ هائلة 
من الأبحاث في أي مجالء فمن المحتمّل sls‏ أن ن يأتيّ «fe - vase‏ على سبيل JEM‏ — 
ويختار بعض النتائج على نحو «SLES!‏ ويُصدر USE‏ متحيرًا. في حقيقة Al‏ قد أكون 
أنا suas lai‏ الوقوع فيما اتهم صناعةٌ الدواء بارتكابهء فأخبرك فقط بالدراسات call‏ 
تدعم وجهة نظريء بينما أخفي عنك الدراسات ahil‏ 

Gias‏ لهذا الاحتمالء ابتكر الباحثون أسلويًا aus‏ «المراجعة المنهجية»» وسوف 
نستعرضه بتفصيل أكثر بعد قليل؛ حيث إنه يقع في صميم الطب الحديث. لكن هذا 
الأسلوب في حقيقته شيء بسيط: ari‏ من أن تتنقل على نحو عشوائي خلال الدراسات 
البحثيةء لتختار بعض SLA!‏ من هنا وهناكء التي تدعم معتقداتك وأفكارك السابقة. 
aren‏ كان ذلك بوعي أو دون وعي منك» فإنك تتبع Golul‏ علميًًا منهجيًا في البحث عن 
الدليل sae‏ مهنا يتن :لك أن مك للل ا نوكل فو اا کل BUN‏ 

ee ake النهجية = مرهق للغاية؛‎ leit بالذكن أن ن إجراء‎ Benes 


Stas تطرَّقّت هاتان المراجعتان إلى كل‎ Angi بالقضية نفسها التي نحن‎ ayaa 
تلازم بين التمويل المقدَّم من شركات الأدوية والنتائج‎ ÉÉ إذا كان‎ Ley المنشورة المتعلقة‎ 
من المراجعتين أسلوبًا‎ US الإيجابية التي تحصل عليها منتجاتها في التجارب. انتهجث‎ 


إخفاء بيانات التجارب 


مختلفا بعض الشيء لفحص الأبحاثء ووجدتا أن التجارب المموّلة من قبل شركات dio‏ 
في المجملء أكثر the‏ أربع مرات لإعطاء gili‏ إيجابية مؤيّدة لعقاقيرها محل الاختبار. 
ف أخروة راك ره وا ٠‏ بحثت الدراسات الجديدة التي oF‏ في السنوات 
الأربع التي تلت المراجعتين السابقتين» ووجدت أن sse‏ تلك الدراسات Guay‏ إلى عشرينء 
وأنها جميعًا باستثناء اثنتين فقط قد أظهرت أن التجارب المموّلة من شركات الأدوية AST‏ 
soa gai N EAS AB‏ الشرعاك 5 

إنني أعرض هذه الأدلة على هذا gaill‏ من التفصيل لأنني أريد أن يكون واضحًا تمامًا 
أنه لا يوجد أدنى شك في هذه المسألة: أن التجارب التي ترعاها شركات الأدوية تعطي 
نتائج إيجابية تؤيد منتجات هذه الشركات. وهذا ليس مجرد gly‏ شخصيء ولا هو حَدْس 
من واقع دراسة عشوائية؛ فهذه مشكلة موثقة على نحو جيد تمامًاء cindy‏ على نطاق 
واسع» ورغم ذلك لم يتحرك Lai‏ لاتخاذ إجراء فعّال كما سيأتي ذكره فيما بعد. 

كه دراسة أخيرة أو أن شو مها فشن شين أن هذ لقنل درن ott‏ الممولة من 
قبل شركات الأدوية التي تكون AT‏ قابليةٌ على نطاق واسع لإعطاء نتائج إيجابية لمنتجات 
هن اشر كات نظن مو ote‏ وا عن sh Alas,‏ ال اواو لشو 
واطّلعنا بدلا من هذا على تقارير التجارب الصادرة عن المؤتمرات الأكاديمية؛ حيث تَظهر 
aly a) AP Spall ete‏ القت كما Gl has a als‏ ميا لاه tS sgl‏ 
بعض التجارب إلا في مؤتمر أكاديمي» مع تقديم معلوماتٍ محدودة للغاية حول الكيفية 
التي أجريت بها الدراسة المعنية). 

توش الياحثان قري Glide So‏ جم اللخضات البحفية التى تمت ق عام BVO‏ 

تمرات الكلية الأمريكية لأمراض الروماتيزم» والخاضنة يكل أنواع التحارت» وا فرت dale ys‏ 
re‏ الأدوية للتجارب» بغرض التوصّل إلى النسبة المئوية للنتائج التي تؤيد العقاقير 
التي تصنعها الشركات الراعية. وستأتي النتيجة المستفزة بعد ald‏ ولكي نفهمها يلزمنا 
قليلٌ من الشرح عن الشكل الذي تبدى عليه الورقة البحثية الأكاديمية. بصفة Éa dole‏ 
قسم النتائج جزءًا كبيرًا من الورقة البحثية؛ إذ تُحدَّد الأرقام الأولية لكل نتيجةء ولكل عامل 
مسبب محتملء haig‏ «نطاقات» إحصائية» وربما تفحَص المجموعات الفرعية» works‏ 
اختبارات إحصائيةء وتشرح كل تفصيلة من النتيجة في شكل جدولء وفي شكلٍ سردي أكثر 
إيجارًا في متن الورقةء لشرح النتائج SSW‏ أهمية. وغالبًا ما Sias‏ هذه العملية امسهّبة على 
مدى صفحات عديدة. 


۲١ 


شرور شركات الأدوية 


Bog nd لم يكن هذا المستوى من التفصيل‎ (Y+ e 
ن القسم الخاص بنتائج البحث يحوي نتيجةٌ واحدةٌ بسيطةء كانت هذه الجملةً‎ 
حقا:‎ YY 


جاءت النتائج الصادرة عن كل التجارب العشوائية المضبوطة (البالغ Lasse‏ £0 
تجرية) هؤيدة لعقان الشركة uel I‏ 


E T es a 
لمنتجات هذه الشركات»‎ dol! ن كل التجارب التي ترعاها شركات الأدوية تعطي نتائج‎ 
ا‎ PEA عق‎ al فهذا كل ما يتعيّن عليك معرفته عن بحٿ ما لكي فوم‎ 
من قبل إحدى شركات الأدوية» يمكنك أن تعرفء بيقين تام»‎ gao فإذا كانت التجربة‎ 
العقان امخض راقم ومعكاز كيف نت وذ‎ dale] 
وكيف يتأتى أن التجارب التي تتم تحت رعاية شركات الأدوية تستطيع في كل الأحوال‎ 
تقريبًا إعطاء نتيجة إيجابية؟ من المؤكد أن الأمر يرجع إلى عدة عوامل مجتمعة؛ فريما‎ 
dah As] تلجأ على الأرجح إلى إجراء التجارب عندما تكون‎ ols pill السبب هو أن‎ 0 
معقولًا. رغم أنه يتناف مع المبدأ الأخلاقي القائل بأنك‎ gin liag ن علاجها سينجح.‎ 
ا ¿ علامًا ما أفضل من العلاجات‎ RS 
نصف المشاركين في التجربة لعلاج تَعْلم مسبقًا أنه ذو‎ gabad الأخرى (وإلا فإنك بهذا‎ 
3 dt JAA ge be حك علاج‎ Jeata تكن‎ ae لتوئ وق حكن‎ 
تعرف أنه لا‎ gaf تصميم التجربة الخاصة به: فبإمكانك أن تقارن عقارك الجديد بعقّار‎ 
عديم‎ (pats نفع فيه؛ أو بعقار موجودٍ بالفعل ولكن مع أخذه بجرعة غير مناسبة» أو بعقار‎ 
أن تختار المرضى الذين ستجرى‎ LAÍ التأثير تقريبًا عبارة عن حبوب سكرية. ويمكنك‎ 
LAÍ قابليةٌ للتحسّن بعلاجك. وبوسعك‎ SST عليهم التجارب بعناية فائقة» بحيث يكونون‎ 
أن تتعجل النتائج في منتصف الطريق في التجربة قبل انتهائهاء وتستبق الأمورء فتوقف‎ 
لأسباب مهمة سنناقشها‎ dia atts) التجربة بمجرد أن يَظهر بعض التحسّن على المرضى‎ 
` جرا‎ alas لاحقاء ضربًا من التلاعب الشائن في البيانات الإحصائية)؛‎ 


YY 


إخفاء بيانات التجارب 


لكن قبل أن نناقش هذه الحيل والتلاعبات المنهجية deal!‏ تلك التدخلات السافرة 
التي تَحُول دون أن تكون التجربة اختبارًا نزيهًا لمعرفة مدى فاعلية علاج ما من dose‏ 
أقول إن َم حيلةٌ أكثر بساطةٌ بكثير يقوم بها الكثير من شركات الأدوية. 

ua شركات الأدوية أحيامًا الكثير من التجارب» وحينما ترى أن النتائج لا‎ wo 
في مصلحتهاء فإنها ببساطة تمتنع عن نشرها. وهذه ليست مشكلة جديدة» ولا تقتصر‎ 
على مجال الدواء؛ ففي واقع الأمر إن مشكلة إخفاء النتائج السلبية موجودة تقريبًا في‎ 
كل مجالات العلم. وهي 9585 النتائج في مجالاتِ شديدة التنوع» مثل تصوير المخ وعلم‎ 
جهودنا الرامية إلى إزالة عوامل التحيّز من دراساتنا العلمية» ورغم‎ JS الاقتصاد» وتهزأ‎ 
كل ما يزعمه مسئولى الرقابة الدوائية وشركات الأدويةء وحتى بعض الأكاديميين في هذا‎ 
Basse دون حل منذ عقوبٍ‎ os الشأن» فإن هذه المشكلة‎ 

في الواقع إنها مشكلة متأصلة عميقة الجذورء لدرجة أننا حتى لو قمنا بحلها اليوم 
- وللأبد» دون أن توجّد أي ثغرات في تشريعاتنا — فإن هذا لن يُفيد في وقتنا الحاضر؛ 
لأننا سنظل نمارس الطبء ونصدر قرارات بشأن العلاج Lad‏ استنادًا إلى عقوي مضت 
من الأدلة الطبية التي تعرّضتء كما أوضحناء لتشويه جوهري. 

{fa‏ طريقٌ طويل أمامنا. 


(Y)‏ دواعى الاهتمام بمشكلة إخفاء البيانات 


Bye old‏ وصقت آنا Hundt‏ عقان gus oll‏ سكين pl 3) glia yo uo‏ تخد العقاقيز التخرى 
في علاج uti ailla‏ أن Bat el‏ جديدًا. ÅL‏ بيانات التجارب التي أجريت حول هذا 
العقار قبل أن أصفه للمريضء فلم أجد سوى اختباراتٍ تبدى في ظاهرها نزيهة وجيدة 
التصميم» وتغلب عليها النتائج الإيجابية على نحو كبير. أوضحت التجارب أن الريبوكستين 
أفضل من الدواء الوهميء وأنه معادلٌ في فاعليته لأي عقار آخر من مضادات الاكتكاب 
عند إجراء مقارنات بينه وبينها. والعقار اعتمدته وكالة تنظيم الأدوية ومنتجات الرعاية 
الصحيةء التى تشرف على كل العقاقير في المملكة المتحدة. وتّوصّف ملايين الجرعات منه 
كل sal ale‏ لالم بويدا فق الراك أنه phat‏ لكا امو نا Siig‏ وود Subs‏ 
مع مريضي الأدلة الخاصة بفاعلية هذا العقّار بإيجازء واتفقنا على أنه العلاج المناسب الذي 

يجب تجربته. وكتبت وصفة طبية أقول فيها إنني أريد أن يتناول مريضي هذا العقار. 


yy 


شرور شركات الأدوية 


لكن» تبن لي أن gad LYS‏ في هذا الأمر؛ ففي أكتوير SAŠA ,20٠١‏ مجموعة من 
الباحثين أخيرًا من جمع كل التجارب التي أجريت على عقار الريبوكستين.' sey‏ عملية 
طويلة من pól‏ والبحث في الدوريات الأكاديمية. Lad‏ عن كثير من الجهد الشاق في 
طلب البيانات من الشركات المصدّعة للدواء وجمع المستندات من مستولي الرقابة الحكوميينء 
تمكّنوا من جمع كل البيانات» سواءٌ من التجارب التي نُشرت بالفعلء أو تلك التي لم تنشر 
قط في أبحاث أكاديمية. 

عندما ضعت بيانات تلك التجارب Lee‏ كانت النتيجة صادمة؛ إذ اكتشفوا أن سبعًا 
منها قد 558 لمقارنة العقار بدواء وهمي. Sis‏ تجردة واحدة Da cbs‏ على Yog‏ 
مريضًاء هي التي أعطت نتيجةٌ dole‏ واضحةء opty‏ في إحدى الدوريات الأكاديمية 
LF sis Lily LEN! Lal au‏ التجارب الست الأخرئ فقن أخريك عل عدي أك من 
المرضى يزيد بعشر مرات تقريبًا عن سابقتهاء وأظهرت جميعُها أن العقار ليس أفضل من 
دواء Zany‏ عديم التأثير. ولم تنشر GF‏ من هذه التجارب الست» ولم تكن Gal‏ أدنى فكرة 
f 000‏ 

وساء الوضع أكثر؛ إذ أظهرّت التجاربٌ التي قارتت الريبوكستين بعقاقيرَ أخرى, 
الصورة نفسها تمامًا: إن Saya‏ ثلاث دراسات صغيرة على مرضى يبلغ إجمالي عددهم 
۷ مرضىء وأظهرت أن العقّار كان مساويًا في فاعليته لأي عقّار آخر. ونُشرت كلها. 
h‏ گات هناك حجار Soa] Ghat‏ 11810 مريضًا لم gests pith‏ وقد ایرد 
أن لرك لايح قاو الور كتين اسا أشنو عا تمن atl‏ تن ولوا ales‏ خرن 
وإذا لم يكن هذا Ley yw‏ يكفيء فهناك أيضًا البيانات الخاصة بالآثار الجانبية؛ إذ بدا 
العفّار جيدًا في التجارب التي نُشرت في المطبوعات الأكاديمية» ولكن حينما تم الاطلاع على 
الدراسات غير المنشورةء ofS‏ أن المرضى كانوا AST‏ عرضة للمعاناة من الآثار الجانبية 
وأكثر YAU LLG‏ عن تناول العقارء وأكثر قابليةٌ للانسحاب من التجربة بسبب الآثار 
الجانبية» إذا كانوا يتناولون الريبوكستين وليس أحد العقاقير المنافسة. 

وإذا كنت تشك في أن القصص الواردة في هذا الكتاب استفزتني وجعلتني أغضب - 
iif,‏ أعدك Loge‏ حدث أن poll‏ وض البيانات Gel GN Male Gaul bly «po LS‏ 
صورة عادلة عن كل ما أعرفه — فما chile‏ سوى أن تقرأ هذه القصة؛ فلقد فعلتٌ كل ما 
يُفترض أن يفعله الطبيب؛ قرات كل الأبحاث. وقيّمتها بصورة نقدية» وفهمتها وناقشتها 
مع المريض» وتوصلنا Lee‏ إلى قول فصل بناءً على الأدلة المتاحة أمامنا. فالبيانات المنشورة 


vé 


إخفاء بيانات التجارب 


تزعم أن الريبوكستين عقّار مأمون LA‏ ولكن واقع الأمر يقول إنه ليس أفضل من حبة 
سكرية وهميةء بل هو أسوأً؛ فهو يضر أكثر مما ينفع. وإنني» كطبيب» أعتبر نفسي حينما 
وصفته لأحد مرضاي قد ألحقث به الضررء وذلك بناءً على موازنتي لجميع الأدلة» وهذا 
ببساطة لأن البيانات الحقيقية المحايدة لم تنشر. 

وإذا اعتبرت هذا Vode‏ أو Laid‏ فقد وضعتّ قدميك على بداية الطريق. وحيث لم 
فكالف A SIRT‏ ف هدا لوقف فما وال هقفار الزيدوكسدين متداولا ن سوق aljat‏ 
وما تزال المنظومة التى سمحت لكل هذا أن يحدث مستمرةً Glai Lad‏ بجميع العقاقيرء 
ds‏ جميع دول العالم؛ إذ يتم إخفاء البيانات السلبيةء بالنسبة إلى جميع العلاجات» في 
pies‏ دالا alah‏ حا لقن gigas WGA‏ الرقاية الذواكية الك والهويقات Adal‏ 
الذين كنا ننتظر منهم أن يُوقفوا هذه الممارسات الخاطتة! 

وفي صفحات قليلة» سوف نستعرض الأبحاث التى تكشف اللثام عن كل ذلك بما لا 
يدع مجالًا للشك؛ لإظهار أن «تحيّر النشر» — تلك العملية التي بمقتضاها لا تنشر النتائج 
السلبية — obs‏ في جميع فروع الطب والبيئة الأكاديمية» وأن المسئولين تقاعسوا عن 
فعل أي شيءٍ حياله» رغم مرور عقودٍ على اكتشاف هذه المشكلة واستفحالها. ولكنء قبل 
أن نشرع في هذا الاستعراضء أريد منك أن تتعرّف على تداعياته؛ ومن Ad‏ يلزمنا أن نفكر 
ونتساءل عن مدى أهمية هذه المشكلة. 

إن الأدلة هي السبيل الوحيد الذي يمكن أن نعرف من خلاله ما إذا كان شيءٌ ما 
lao db ¥ pl Gast‏ الدواء وهار A lia‏ باع تر ا بای gle‏ ج 
تجارب تقابُليةء ثم نُجمّع معا «جميع» AI‏ ك وهده الخطوة 8551 ية اة 
لأنني إذا أخفيت عنك نصف البيانات» فسيكون من السهل جدًا Yo‏ أن أقنعك بشيء غير 
فرق قاو SSA)‏ اق اة ن ا هن فى الهواء مكلك دون أن أخترك piles‏ 
هذا الإجراء إلا حينما تقع القطعة النقدية على الصورة (وليس الكتابة)ء لأمكننى أن أقنعك 
حينها Ob‏ وجمّي هذه القطعة صورةء وليس LLS‏ ولكن هذا لا يعني أن القطعة النقدية 
التي Gal‏ بصورتين Le‏ ولكنه يعني gal‏ أخدعك» ويكون Bilas‏ منك أن تتركني أفعل 
هذا نك هذا بالخنيط هن الوق call‏ كدر هن كه ق الاو الاك و ظويلةة إن 
يكون الباحثون أحرارًا في إجراء ما يشاءون من تجارب» ثم يختارون ما يُنشر منها حسب 
أهوائهم. 


شرور شركات الأدوية 


إن تداعيات هذه المشكلة تتجاوز مجرد خداع الأطباء فيما يتعلق بفوائد العلاجات 
التى páis‏ للمرضى وأضرارهاء كما تتجاوز نطاق التجارب في هذا الإطار؛ فالأبحاث الطبية 
ليست مسعًّى أكاديميًا مجردًا؛ فهي تتعلق بالبشرء ومن AS‏ فكل مرة نمتنع فيها عن نشر 
Gil‏ من بيانات عمل بحثي ماء فإننا بهذا نُعرّض LOL!‏ حقيقيين أحياءً لمعاناة لا لزوم 
لهاء كان من الممكن تجذيها. 


»١ EVY عقار «تي جي إن‎ )١1-9( 

في مارس Guay VV‏ ستة متطوّعين إلى sel‏ مستشفيات لندن للمشاركة في إحدى 
التجارب. وكانت هذه هي المرة الأولى التي يُجِرّب فيها عقار جديد au‏ «تي جي إن 
5 على البشرء IS addy‏ منهم مبلغ Gall‏ جنيو إسترليني.” وفي غضون dele‏ 
شعر هؤلاء الستة بصداع وآلام عضلية وإحساس بعدم الارتياح» ثم ساءت حالتهم 
أكثرة اميو pL‏ .فى deus‏ الكرارة Lala‏ ورات gas Lydd‏ دزم واكان 
الموجودين edad‏ وسرعان ما أصيبوا برعشة مع احمرار في dagl‏ وتسارعث نبضات 


و 
E e‏ 


قلوبهم» وانخفض معدل ضغط الدم لديهم» ثم حدث الأسواً: Gual‏ أحدهم بفشل aus‏ 
daw Gu Sgt RIESE,‏ سريف E at‏ فيه لدو كل ply‏ يعرف Hol‏ 
erat‏ ارا Gull‏ هذادو عي Ai‏ بات اهن ق :معدل Sis Ral bee‏ 
وصل إلى 6/10 مع اضطراب في التنفس» فأسرعوا به إلى وحدة العناية المركّزة فاقدًا 
للوعي» ووضعوه على جهاز التنفس الصناعي. وقي غضون يوم واحد ساءت حالتهم جميعًا 
بشدة: تراكمت السوائل في رئاتهم» وعاتوا صعوباتٍ شديدة في التنفس» وبدءوا يُصابون 
بفشلٍ uss‏ وبدأ يحدث تجلط دموي في جميع أنحاء أجسادهم على نحو خارج عن 
اشغ كا مراك كرات الذم العيطداء ك ك و غا اا ع نا ع من 
عاو ی مقافي و E eas‏ و ارات GAR‏ ا 
ell‏ - ووضعوا"هميعا Yo‏ اكهؤة yuilill‏ الصا ي Suny‏ العداية الركرة. Wgileg‏ 
جميعًا احتباسًا في البول» Goold‏ لهم جميعًا غسيلٌ es‏ حيث pull Jackal‏ الموجود في 
أجسامهم» ببطء في بادئ الأمر ثم LS de pu‏ كانوا يحتاجون إلى بلازما وكرات دم حمراء 
رطفا allel bain, agen‏ الى إلكي كانوا ماب دما راسف اع ات 
رتويء ثم توقف تدفق pull‏ لديهم إلى الأطراف» وبدأ يتغيّر لون أصابع اليدين والقدمين 


aml 


إخفاء بيانات التجارب 


إلى اللون الأحمرء ثم iat EA obis pd E spl‏ ووت Rats‏ الأطناء 
في النهاية» بجهدٍ بُطُولِي وصعوبة dilly‏ من إنقان حياتهم. 

هنا تدخلت وزارة الصحة البريطانية» فشگلث فريقًا Gale‏ من الخبراء في محاولة لفهم 
ما حدث. ومن هذا المنطلق eub‏ تساؤلان؛” أولهما: هل يمكن منع حدوث هذه الأشياء 
Ms‏ فمن النحمافة ULM‏ — عل شبيل الخال — أن تعطى area! aude unpaid gile‏ 
المشاركين الستة دفعةٌ واحدةٌ في تجربة أولية على البشرء إذا كان العقار مجهولًا تمامًا؛ 
فيجب أن تُعطى العقاقير الجديدة للأشخاص المشاركين في التجارب على نحو متناوب» 
وببطءء على مدى يوم كامل. وقد SABS‏ هذه الفكرة باهتمام كبير من مراقبي الأدوية 
ووسائل الإعلام. 

والتساؤل الآخر الذي لم يفت إليه بنفس القدر من الاهتمام: هل كان في إمكاننا 
jall‏ بهذه الكارثة قبل وقوعها؟ حون بالدكن أن هقان وق کے OV‏ او عيارة عرد 
bie cee‏ يتشتقيل تسق سی کی «VA‏ مزج فق كرات pull‏ النيضاء الخاضة 
بالجهاز المناعي. وهو علاج تجريبي وجديدء يتداخل مع عمل جهاز المناعة بطرق لم تكن 
ddim aggio‏ وكان من الصعب الكشف عنها في الحيوانات (على عكس معدل ضغط الدم 
مثلًا لأن الجهاز المناعي يختلف كثيرًا باختلاف الأنواع) . ولكن GES LS‏ التقرير النهائيء 
اكتشف أنه كا ن US‏ تجربة سابقة حدث فيها wiles JR‏ وببساطة لم يتم نشرها؛ إن 
i‏ أحد:الناحثن هذا التساؤل من خلال ably‏ لم phd‏ عن دراسة كان قد آخراها عن 
شخص daly‏ قبل ذلك بعشر سنوات ÀS‏ مستخدمًا جسمًا مضادًا يرتبط بمستقبلات 
«سي دي Y‏ و«سي دي a‏ و«سي دي «VA‏ وكانت تأثيرات هذا الجسم المضاد مشابهة 
لتلك التي كانت في حالة عقار «تي جي إن 1431 كما أن ceil Gadd‏ أجرية dale‏ 
الدراسة قد ساءت حالته. ولكن لم يعرف Sef‏ بالأمر على الأرجح؛ لأن هذه النتائج لم تصل 
أبدًا إلى المجتمع العلمي؛ فهي لم i‏ وبقيت غير معروفةء على الرغم من أنها كان من 
الممكن أن تساعد في إنقان حياة ستة أشخاص من محنة مُريعة مدمرة كان يمكن تلافيها. 

لم يتمكن ذلك الباحث من Gaul‏ بالضرر الذي pale‏ فيه» ومن الصعب أن نلومه 
عليه؛ إذ كان يعمل ضمن ثقافة أكاديمية تعتبر عدم نشر بيانات التجارب Gal‏ طبيعيًا 
تمامًا. وما زالت هذه الثقافة نفسها موجودةٌ اليوم. وخلص التقرير النهائي الخاص بعقار 
«تي جي إن 2١1517‏ إلى أن الكشف عن نتائج جميع الدراسات التي cad‏ لأول مرة على 
البشر Sel‏ ضروري؛ إذ يجب نشرها جميعًا كإجراءٍ روتيني. ولكن الذي حدث أن نتائج 
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Eo ae‏ كما أنها لم تُنشر مطلقًا حتى يومنا هذا. وفي 
عام ٩‏ ۲ شرت لأول مرق دراس ركز بالتحديد على sse‏ ما شر من هذه التجارب 
التي تُجرى JÄ‏ مرة على البشرء وعدد ما لم يُنشر منها.” وفحصت تلك الدراسة جميع 
تلك التجارب التي Susie!‏ من قبّل إحدى لجان الأخلاقيات الطبية على مدى ple‏ وبعد 
أربعة آعوام» تبيّن أن Lud‏ من بين كل عشر تجارب بقيث دون نشرء وبعد ثمانية alse]‏ 
أصبحت النسبة أريعًا من بين كل خمس تجارب. 

alle By‏ الدواء — كما سنرى مرارًا وتكرارًا - عملية البحث ليست مجردة؛ فهي 
تتعلق بصفة مباشرة بالحياة والموت» وبالمعاناة والألم. > ومع عدم نشر ÓS‏ تلك الدراسات, 
نحن مُعرضون Bids‏ وعلى نحو غير ضروري» لأَنْ نُبتلى بعقار آخر من أمثال عقار 
«تي جي إن WVENY‏ وحتى تلك القصة المفزعة التي نشرتها وكالات الأنباء الدولية» بما 
فيها من صور مفزعة لرجال في ريعان شبابهم في Bul‏ المستشفى وقد اسودّت أقدامهم 
وأيديهم: لم تكن كافية لتحفيز الجميع على التحرّك لأن قضية إخفاء البيانات الخاصة 
بالتجارب شديدة التعقيد لدرجة gad‏ دون استيعابها في جملة واحدة. 

إننا حينما لا GAG‏ عن نتائج بحث أساسيء dis‏ دراسة صغيرة لعقّار ما يُجرّب 
لأول مرة على البشرء فإننا بهذا Loja‏ الناس لمخاطرّ لا لزوم لها في المستقبل. السؤال الآن: 
هل كانت هذه القصة IL‏ استثنائية؟ وهل تنحصر المشكلة في العقاقير المبكرة التجريبية 
الجديدة التي تُحِرّب على مجموعاتٍ صغيرة من الأشخاص؟ الجواب: لا. 

في ثمائينيات القرن العشرين» بدأ الأطباء إعطاء العقاقير المضادة لاضطراب ضربات 
القلب لجميع المرضى المصابين بنوية قلبية. وهذه الممارسة بدت معقولةٌ تمامًا من الناحية 
النظرية؛ فنحن نعرف أن تلك العقاقير أفادت في منع المعاناة من عدم الانتظام في ضربات 
القلب» والذي نعرف أن الأشخاص الذين ن أصيبوا بنوبة قلبية معرّضون GLS‏ للإصابة به 
aly‏ كت San ts‏ دوق أن ae‏ أحن أو ا عدن fle‏ إغطاء 
تلك العقاقير لجميع من أصيبوا بنوبة قلبية إجراء وقائي بسيط ومعقول. 

ولكن» لسوء الحظء اتضح أنهم كانوا مخطئين؛ فهذه الممارسة» حتى مع أفضل 
النواياء والالتزام بالمبادئ الطبيةء O57‏ بالفعل إلى وفاة المرضى. وحيث إن النويات القلبية 
شائعة dis‏ فإن تلك الممارسة قتلت عددًا Dus‏ منهم؛ بل لقد مات ما يزيد على مائة ألف 
شخص دون داع قبل أن يدرك FLL‏ أن الموازنة الدقيقة بين النفع والضرر كانت مختلفة 
تمامًا بالنسبة إلى المرضى الذين لم تثبت إصابتهم باضطراب في ضربات القلب. 
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هل كان بإمكان asl‏ أن يتنبا بهذا قبل وقوعه؟ الجواب: نعم» بكل أسف. فقد أأجريت 
تجربة في عام ۱۹۸۰ لاختبار عقار Las wus‏ لاضطراب ضربات القلب» وكان ١‏ 
لوركاينيد» على عدي قلي من الرجال المصابين بنوبة قلبية - والذين كان Jal passe‏ من 
مائة — لمعرفة ما إذا كان له أي فائدة. وقد مات تسعة رجال من الثمانية والأربعين الذين 
تناولوا هذا العقارء مقارنة salg‏ فقط من السبعة والأربعين الذين تناولوا Ere‏ وهميًا. 
لقد كان هذا العقار في مرحلة مبكرة من دورته التطويرية» ولم يمر وقت طويل بعد هذه 
الدراسة حتى صرف النظر عن تصنيعه لأسباب تجارية. ولأنه لم يصل إلى سوق الدواء 
ليفك هد يس وي ف ا وار افا Bot‏ اا کا ق خرن 
العقارء ولم يدرسوا الأمر أكثر. ولو أنهم نشروا تلك التجربة في وقتهاء لأصبحنا Bis AST‏ 
بكثير فيما glais‏ بتجربة عقاقير أخرى من نفس Ball‏ على أناس مصابين بنوباتٍ قلبية 
Lally‏ من تخفيف pas‏ هذه الكارثة - التي أودت بحياة أكثر من مائة ألف نسمة دون 
لزوم. ويعد ذلك ASL‏ من ade‏ كامل» نشر الباحثون نتائج تجربتهم» شاعرين بالخزيء 
ومعترفين Las‏ سبّبوه من ضرر كبير لعدم إعلانهم عنها في cody‏ مبكر. وفي هذا الشأن قالوا: 


حينما أجرينا دانسا ق ple‏ جازة US‏ نظن أن معدل الوفاة الكبير الذي حدث 
سويد as‏ لوا قات تفن Atal‏ رتوت وی ال لأسباب 
تجارية؛ ومن a‏ لم تنشر هذه الدراسة قط. وهي Seb‏ لآن مثالا جيدا على San‏ 
النشر». ولو أن النتائج المعروضة هنا قد نُشرتء لكانت بمنزلة تحذير مبكر 
للمشكلات التي قد تحدث في المستقبل في هذا الإطار.' ١‏ 
كما سنرى بعد قليل» فإن مشكلة عدم نشر البيانات هذه منتشرة في أرجاء مجال الطب 
والدواء» بل وفي أرجاء البيئة الأكاديمية بكاملهاء رغم أن حجم المشكلة والضرر pall‏ عنها 
قد تم توثيقهما بما لا يَّدَعْ Vlas‏ للشك. سنرى قصصًا عن أبحاث السرطان الأساسيةء 
واااو SAA EAE‏ للكولسترولء وعقاقير علاج السّمنة» ومضادات الاكتئاب» 
وغير ذلك الكثيرء مع الأدلة التي تمتد منذ فجر تاريخ الطب حتى يومنا dia‏ والبيانات 
التي لم تنشر حتى وقت كتابة هذه السطورء عن العقاقير الواسعة الانتشار التي يتناولها 
الكثير من قَرّاء هذا الكتاب. كما سنرى كيف تقاعس المسئولون عن رقابة الأدوية والهيئات 
الأكاديمية مرارًا وتكرارًا عن التعامل مع المشكلة. 
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Ys‏ الباحثين أحرار في عدم نشر أي نتيجة حسب هواهم» فإن المرضى معرّضون 
للضرر على نطاق مذهل في جميع نواحي الطب: بدءًا من الأيحاث حتى الممارسة. فقد لا 
يكون الآطباء على ale‏ بالآثار الحقيقية للعلاجات التي يصفونها لمرضاهم. وقد يتساءل 
أحدهم: هل هذا العقار ie‏ أم gil‏ ببساطة Ged‏ من الحصول على نصف بيانات 
التجارب الخاصة به؟ لا يعرف أحد الجواب. وهل هذا Lia‏ الغالي الثمن يستحق ما يُدفع 
فيه من نقودء آم أن ن بياناته ببساطة قد Sus‏ تلاعبٌ فيها؟ LAÍ‏ لا يعرف أحد الجواب. 
وهل هذا العقار يؤدي إلى وفاة المرضى؟ وهل يوجد أي dals‏ على أنه خطر؟ LAÍ‏ لا يعرف 
أحد الجواب. 

Lim a3]‏ موقت من انرو أن تجده في مجال الطب والدواء» وهو مجال يُفترض أن 
يكون Gisa‏ على ALM‏ وأن تكون الممارسة اليومية قائمةٌ على gadi‏ الطب وأحكام القانون؛ 
ففي واحد من أكثر مجالات السلوك الإنساني خضوعًا للتنظيم» لم نعط الاهتمام المطلوب 
والحذر الواجب» وتركنا الأدلة التي تخي ale‏ لدان تتعرّض للضياع والتشويه. وهو 
موقف يصعب تخيّله. وسنرى الآن مدى Gad‏ هذه المشكلة. 


YIU (Y)‏ ننشر بيانات التجارب كاملة؟ 


لقد Goal‏ الكثير من الدراسات عن مشكلة إخفاء بيانات التجارب في مجال الطب والدواء. 
ولكن قبل أن أعرض تلك AY‏ يلزمنا أن نفهم بالضبط مدى أهميتها من منظور علمي. 
ومن أجل ذلك» يلزمنا أن نفهم المقصود بالمراجعة المنهجية و«التحليل التجميعي». اللذين 
أرى أنهماء عندما يُستخدمان Le‏ يُعَدان من أهم الأفكار في الطب الحديث. Laag‏ أمران 
بسيطان للغاية» ولكن من العجيب أنهما لم يُبتكرا إلا في وقت متأخر. 

Lee‏ نريد أن نعرف إذا كان شيءٌ ما مفيدًا آم لاء فإننا نجري تجرية. وهذه عملية 
بسيطة dae‏ ولقد AS$‏ أول محاولة لإجراء نوع ما من التجارب في الكتاب المقدس (دانيال 
VY ١‏ إذا كان هذا الأمر يهمك). في البداية» تحتاج إلى سوالٍ لم يجد جوابًا؛ على سبيل 
المثال: Ja»‏ إعطاء عقاقير الاستيرويد لامرآة ستلد قبل ميعادها يزيد من فرص بقاء الطفل 
الذي ستلده على قيد الحياة؟» ثم تبحث عن بعض الأشخاص المناسبين الذين ستخضعهم 
للتجربة pay)‏ في هذه ULI!‏ أمهات على وشك أن Gab‏ قبل ميعادهن). وستحتاج إلى عدد 
معقول منهن؛ مائتين Da‏ لهذه التجربة. ثم تقسمهن إلى مجموعتين على نحو عشوائيء 
وتعطي إحدى المجموعتين Lail‏ علاج متاح Úlla‏ (أفضل علاج متاح في مدينتك)ء بينما 
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تعطي المجموعة الأخرى أفضل علاج مُتاح Úlla‏ بالإضافة إلى بعض عقاقير الاستيرويد. وفي 
النهاية, يعد أن خف ER‏ المائتين لهذه التجربةء sse (gah‏ أطفالهن الباقين 
على قيد الحياة في US‏ من المجموعتين. 

هذه مسألة حقيقية» وقد أ الكثير من التجارب حولهاء من عام VAVY‏ فصاعدًا. 
وقد أظهرت تجريتان فقط أن عقاقير الاستيرويد أنقذت حياة الأطفال» بينما أظهرت خمس 
ارت وا SGU‏ و ا وا کن ا pans‏ أن ااك ER gy‏ 
تختلط الأدلةء وهذا بعينه هو الموقف الذي نحن بصدده؛ فالطبيب الذي لديه اعتقاد سابق 
قوي بأن تلك العقاقير مفيدة — وربما كانت afie Jadi‏ فكرة ما عن آلية جزيئية نظرية 
يمكن بمقتضاها أن يكون العقار الاستيرويدي ذا نفع للجسم - قد يقول: «انظروا إلى 
هاتين التجربتين الإيجابيتين! بالطبع إننا يجب أن T‏ تلك العقاقير!» أما الطبيب الذي 
لديه حدس قوي سابق Gl‏ تلك العقاقير بلا فائدة قد يشير إلى التجارب السلبية الخمس 
ويقول: «في المجملء لا تظهر الأدلة وجود أي فائدة لها؛ فلماذا نتحمّل المخاطرة؟» 

وإلى cy‏ قريب Ne‏ كانت هذه بالأساس هي الطريقة التي يتطوّر بها الدواء؛ إذ 
يكتب الناس مقالات استقصائيةٌ طويلة ومملة يعرضون فيها بيانات التجارب التي وقعت 
تحت أيديهم حول علاج ما بطريقة غير منهجية بالمرة» غالبًا ما تعكس ما في نفوسهم 
من تحيِّزاتٍ تفلك وبعد ذلك في ثمانينيات القرن العشرينء بدأ الناس يقومون 
بشيءٍ يُسمّى «المراجعة المنهجية». وهي استقصاء منهجي واضح للأبحاث والدوريات 
dhall ols‏ بغرض جمع كل بيانات التجارب التي يمكنك الحصول عليها فيما يتعلق 
بموضوع معينء دون التحيّز تجاه مجموعة معينة من النتائج. By‏ أي مراجعة منهجية: 
فإنك 5 بالضبط كيف Sia‏ عن البيانات؛ أي تحدد قواعد البيانات التي Shas‏ فيهاء 
وأدوات البحث والفهارس التي استخدمتهاء وحتى الكلمات التي ی gtd‏ و قبل 
أنواع الدراسات التي يمكن تضمينها في مراجعتك ode‏ ثم تعرض كل ما توصلتٌ إليهء 
وحتى الأبحاث التي رفضتهاء مع شرح أسباب الرفض. وحينما تفعل هذا تضمن أن تكون 
وسائلك شفافة وقابلة للتكرار ومفتوحة للنقد تمامًاء مع إمداد القارئ بصورة واضحة 
وكاملة للأدلة. قد تبدى فكرة المراجعة المنهجية بسيطةء ولكن المراجعات المنهجية يندر 
وجودها Ide‏ خارج نطاق الطب الإكلينيكيء dads‏ واحدةً من أكثر الأفكار أهميةٌ iaig‏ 
على مدى الأعوام الأربعين المنقضية. ١‏ 
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وحينما تجمع كل oble‏ التجارب في موضع oly‏ يمكنك أن aud Fad Grad‏ 
التحليل التجميعي؛ حيث تضم جميع النتائج معًا في ورقة واحدة Bas‏ وتجمع البيانات 
المتعلقة بمسألة إكلينيكية ما. ويُطلّق على ناتج هذه العملية التلخيصية اسم «المخطط 
الغابي» أو «البلوبوجرام»» ويمكنك أن ترى في الشكل التالي مثالا عليه داخل شعار مؤسسة 
كوكرين» وهى مؤسسة أكاديمية عالمية لا تهدف للريح» QIS‏ مراجعات نموذجيةٌ للأدلة 
المتعلقة بالمسائل المهمة في الطب منذ sé‏ الثمانينيات من القرن العشرين. 


شكل :١-١‏ مؤسسة كوكرين. 


يُظهر هذا bball‏ نتائج جميع التجارب التى أجريت على إعطاء عقاقير الاستيرويد 
للأمهات اللاتي يلدن قبل ميعادهن لزيادة فرص بقاء أطفالهن على قيد الحياة. وكل خط 
al‏ تمكل تدر فاا SN‏ هذا A) ES‏ إلى gd volun!‏ يعدن أن التمرجة أظهرك 
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أن تلك العقاقير كانت مفيدة وأنقذت حياة الأطفال. أما الخط المركزي الرأسي فهو «خط 
اللاتأثير»؛ فإذا لمس الخط الأفقي للتجربة خط اللاتأثيرء فهذا يعني أن التجربة أظهرت عدم 
وجود فائدة جوهرية إحصائيًا. وبعض التجارب fs‏ بخطوط أفقية ob!‏ وهذا يعني 
أنها كانت تجارب أصغرء بها مشاركون أقل؛ مما يعني أنها عرضة للمزيد من الخطأً؛ ومن 
كد يكوك Sag As a‏ يكو الحا GEN‏ اطول موق GBS UN‏ 
شكل oll‏ الذي يوجّد في أسفل المخطط «التأثير ngasi‏ ويعنى الفائدة الإجمالية 
العا ail‏ تمدن مع IS gil‏ القكازي القرنة Lis‏ وون pao‏ خطوط هذه 
الك اك احا بكثير من الخطوط الخاصة بالتجارب المفردة؛ لأن التقدير Be‏ يكون 
أكثر das‏ بكثير؛ حيث Goll‏ تأثير العقاقير في عدي كبير من المرضى. By‏ هذا المخططء 
يمكنك أن ترى - من خلال يُعد gN‏ عن خط اللاتأثير - أن إعطاء تلك العقاقير مفيد 
بدرجة كبيرة. وفي واقع الأمر إنه يُقلل احتمال وفاة الطفل المبتسر بمقدار النصف تقريبًا. 

الشيء الغريب فيما glais‏ بالمخطط الغابي أنه مهم dás‏ ورغم ذلك SEI‏ في وقت 
elt at‏ كارو ا عدن توي سكين Eas‏ انث لريذا كل Sia AW slag‏ 
gl Ua!‏ عفاقير الاسقيروية رادت من Gay’‏ بعاد JUN‏ اليتون عل فيد الحياة: 
ولكنَّ أحدًا لم يعرف أنها فكّالة؛ GY‏ أحدًا لم يُجر analya‏ منهجية حتى NAAM ale‏ 
وتتيحة لذلك لم مك هذا bet CN‏ عن Gt‏ .رانس وا أطقال اع اد bes‏ يقد 
داع» ليس بسبب عدم امتلاكنا المعلومات» ولكن LY‏ ببساطة لم نقم بتجميعها وتحليلها 

حتى لا تعتقد أن الحالة السابقة مجرد حالة فردية منفصلةء دعنا GÉ‏ نظرةً على مدى 
نموم مهال لطب وا قبل «ظهوج Ll‏ ماد اليج الذى eocen G Sam‏ 
يحتوي الشكل التالي على مخططين غابيينء ويُظهر جميع التجارب التي أجريت لمعرفة ما 
إذاعان إغطاء هقان sill GOS Ra)‏ العاظات) did‏ م البقاء عن :فين Bis‏ 
في المرضى المصابين بنوبة قلبية. H‏ 

والآن ألق نظرة Lyi‏ على المخطط الغابي التالي. هذا مخطط غابي تقليديء مأخوذ من 
ذورية أكافيدية 1 AST oes‏ ازد اما diay‏ الي Cpe‏ :ذلك الكل الحديث المخططات 
الغابية الذي رأيته داخل شعار مؤسسة كوكرين. إلا أن المبادئ الحاكمة واحدة في الاثنين؛ 
فكل خط أفقي É‏ تجربة» ويمكنك أن ترى أن هناك خليطًا من النتائج؛ فبعض التجارب 
seis‏ أن هناك فائدة (فالخطوط الدالة عليها لا تلمس خط اللاتأثير الرأسي الذي فوقه 
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رقم (al‏ والبعض الآخر يُظهر عدم وجود فائدة (فالخطوط الدالة عليها GAS‏ هذا 
الخط الرأسي). وف الأسفلء يمكنك أن ترى التأثير التلخيصيء» dicks‏ نقطة في هذا المخطط 
الغابي العتيق الطراز بدلا من شكل المعين. ويمكنك أن ترى بوضوح ad‏ أن هذا العقار 
بصفة عامة مفيد. 

aw a,‏ اتخطظ؟ a)‏ ها شيكية الال الک الاک فاد cobs‏ إلى 
Lasta‏ الدراسات التى إلى يمين الشكل» يمكن أن تلاحظ أنها 28.2 تاريخيًاء UF‏ التحليل 
التجميعي التراكمي الذي إلى اليسارء فيضيف نتائج كل تجربة جديدة تصل إلينا إلى نتائج 
التخارب الشايفة. وهذا يعطى أفصل كقرين متم (Sos‏ ف كل U gle‏ ق gush‏ عليه 
الأدلة. ف وفك اما )5( اهت أى ,شكهن ان تى قا تما لكميع Saabi‏ 
gay A‏ :هذا bball‏ العا elisa SLA‏ أن قري of‏ الخطوط الأففية of‏ والتأكرات 
الا Gus‏ يوون ا تجميع المزيد والمزيد من البيانات؛ ويصير تقدير 
الفائدة الإجمالية لهذا العلاج ASÍ‏ دقة. ويمكنك أن ترى LAÍ‏ أن هذه الخطوط الأفقية 
توقفث عن Gul‏ خط اللاتأثير الرأسي منذ زمن بعيدٍ جدًا. والمهم أن هذا حدث قبل أن نبدأ 
في إعطاء العلاج — بزمن طويل - لكل من Qual‏ بنوبة قلبية. 

sal,‏ لك شيكًا إذا لم تكن قد لتحظكه بتقسك بالفعل — Sly‏ أكون :متضفاء فان كل 
ممارسي مهنة الطب كانوا بطيئين في ملاحظته - وهو أن لهذا المخطط مضامين مهمة؛ 
فتعد ob gill‏ القلبية سببًا شائعًا للغاية للموت» وكان لدينا علاج تَبِتثْ فائدته لمواجهتهاء 
وكان لدينا جميع المعلومات التي نحتاجها لنعرف أنه مفيد وفعّالء ولكننا مجددًا لم 
نجمعها معًا plait Sagie gais‏ لنصل إلى النتيجة الصحيحة؛ فنصف عدد الأشخاص في 
التجارب التي في أسفل المخطط فرض عليهم gais‏ عشوائيّ È‏ ألا يحصلوا على هذا العلاج» 
obis‏ أن هذا تصرّف لا أخلاقي؛ لأن لدينا جميع المعلومات التي نحتاجها لنعرف أن هذا 
oie‏ ورغم welll‏ حرم أولك الأشخاص Ball g SLall‏ من:تناولة: AM SI‏ 
لم يقتصر agale‏ بل انطبق كذلك على غالبية المرضى على مستوى العالم الذين عاشوا في 
هذه الآونة. 

وإنني آمل أن quasi‏ هذه القصص أهمية المراجعة المنهجية والتحليل التجميعي؛ 
تقد E‏ ته مي GN‏ التحاقة ومسالة ما Lilies E E‏ 
أو تلك التي نميل إليها بحدسنا. ولحسن Ball‏ أدرك ممارسو الطب هذا ae 5A‏ 
مدى العقدين الأخيرين؛ فصارت طريقتا المراجعة المنهجية والتحليل التجميعي تُستخد 
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8 Individual analysis and 2 
$ conventional Cumulative Mantel-Haenszel 
35 £ Meta-analysis (odds ratio) = method (odds ratio) 
g È و‎ 0.1 02 05 i 2 5 10 3 0.5 l 2 
Fletcher 1959 23 I I 23 
Dewar 1963 42 l 65 
European! 1969 167 l l l 232 
European2 1971 0 | له 962 ا | ها‎ | z= 228 3م‎ 
Heikinheimo 1971 46 | | اا‎ a 1388 
italian 1971 321 l i i | 1709 
Australian! 1973 517 | l | 2226 
Frankfurt 2 1973 20%6 Te l | 2432 ——@—— |z= -2.69 P<0.0071 
NHLBI SMIT 1974 107 l l 2539 — 
Frank 1975 108 l l 2 647 سو‎ 
Valere 1975 91 | l 2738 سهد‎ 
Klein 1976 23 ! l لم‎ 2761 —e— 
UK Collaberation 1976 595 | l | | 3356 سم‎ 
Austrian 1977 728 1 7 | | 4 084 هه‎ 
Australian 2 1977 230 l | | 4314 همادا‎ | z=-3.37 P<0.00I 
Lasierra 1977 24 | 4338 —o— 
N German Collab 1977 483 l l l l 482! بهد‎ 
Witchitz 1977 58 لهم 4879 ا‎ 
European3 1979 315 | لب‎ peu 5 194 له‎ 
ISAM 1986 1741 | | l | 6935 —— 
GISSI-1 1986 11712 | | إ»‎ i i 18 647 س‎ 
Olson 1986 52 | 18 699 به‎ 
Baroffio 1986 59 | l 18 758 -o 
Schreiber 1986 38 l 18 796 سه‎ 
Cribier 1986 44 18 840 س‎ 
Sainsous 1986 98 l 1 i 18 938 به‎ 
Durand 1987 64 | T 1 | 19 002 =2— 
White 1987 219 —® l | 19 221 له‎ 
Bassand 1987 107 l 19 328 س‎ 
Viay 1988 25 19 353 سج‎ 
Kennedy 1988 368 l l l 19721 س‎ 
ISIS-2 1988 17 187 l le; | l 36 908 به‎ 
Wisenberg 1988 66 l l - 36 974 نه‎  |z= -8.16 P<0.001 
| | l 1 
Total 3694 | | @ | z= 16.ه‎ P<0.001 
Favours Favours Favours Favours 
treatment control treatment control 


شكل Y=)‏ التحليل التجميعي التقليدي والتراكمي لثلاث وثلاثين تجربة لحقن عفار 
إستريتوكيناز في الوريد لعلاج احتشاء عضلة القلب الحاد. وتظهر نسب الأرجحية وفترات 
الثقة الخاصة بتأثير العلاج على معدلات الوفاة على مقياس لوغاريتمي. 


معًا الآن في أنحاء العالم كله تقريبًا لنضمن أن يكون لدينا أدق مُلخْص ممكن لجميع 
التجارب التي أجريت بخصوص مسألة طبية معينة. 
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إلا أن هذه القصص تظهر أيضًا السبب في أن إخفاء نتائج التجارب أمرٌ شديد 
الخطورة؛ فإذا اكتفى أحد الباحثين أو الأطباء بالتقاط بعض النتائج عند تلخيص الأدلة 
الحاضرة aaa!‏ ونظر فقط إلى التجارب التي تدعم dude‏ فإن هذا يمكن أن يُنتج صورة 
E E‏ و الح رمد a‏ كله WANS, SRV‏ کا که وا :خط 
أو عدم حكمته إلى التأثر بتجارب هذا الباحث). ولكن لو أننا «جميعًا» - المجتمع الطبي 
والأكاديمى بأكمله — أغفلنا التجارب السلبيةء فإننا حين نجمع الأدلة ما لنحصل على 
أفضل Sued‏ ممكن Lae‏ إذا كان Zoe‏ ما مفيدًا LS)‏ هو واجب (Lisle‏ نكون ise‏ جميعًا 
قن Lal LILA‏ إن EA Yo Junas‏ خان رع قاع العا gots Alas‏ اة 
تقدير فوائده» بل ريما نعتبره على نحو خاطئ علاجًا مفيدًاء في حين أنه gos‏ الحقيقة. 

286 وق ارركم LIS EA‏ الم is‏ يمكنك أن تدرك أهمية مشكلة إخفاء 
بيانات التجارب ومدى خطورتها. ولكن يمكنك LA‏ أن E‏ أنني حينما أوضّح «مقدار» 
ما يتم إخفاؤه من ably‏ التجارب» فإنني أعطيك فكرة dole‏ محايدة عن الدراسات التي 
بحثث هذا الأمر؛ لأنني سوف أشرح هذه الأدلة مستخدمًا طريقة المراجعة المنهجية. 


)£( مقدار ما يُحْفَى من بيانات التجارب 


إذا أردت أن تثبت أن هناك تجارب لم تُنشرء فستصادف مشكلة مهمةء وهي أنك بحاجة 
لان تتبث وجون دراسات ل قشخطيع الوصول Leal]‏ ولحي Gab‏ المهتمون بهذا الأمر حول 
هذه العقبةء استحدثوا أسلويًا بسيطًا يتمثل في تحديد مجموعة من التجارب التي يعرفون 
قباد Lal‏ أجريت واستُكملت, ثم يتحرّؤن ما إذا كانت قد oth‏ أم لا. ويد العثور على 
قائمة بالتجارب المستكمّلة هو الجزء الصعب من هذه العمليةء ولتحقيق dia‏ يتبع هؤلاء 
استراتيجيات مختلفة: الحصول على قوائم التجارب التي اعتمدت من قبل لجان الأخلاقيات 
الطبية sl)‏ «لجان أخلاقيات البحث» في الولايات المتحدة الأمريكية) على سبيل المثال» أو 
تتبّع التجارب التي ناقشها باحثون في المؤتمرات. 

وفي 5٠٠١/8 ale‏ قرّرِثْ مجموعة من الباحثين أن تفحص ما ph‏ من تجارب رُفعت 
لهيئة الغذاء والدواء الأمريكية عن مضادات الاكتئاب التي وصلت إلى سوق الدواء فيما بين 
V+ + ٤و VAAV le‏ ولم تك هذه بمَهمة سهلة؛ إذ تحتوي أرشيفات الهيئة على YAS‏ 
بأس به من المعلومات عن جميع التجارب التي رُفعت إلى الجهات المختصة لكي تحصل 
الأدوية الجديدة على الترخيص اللازم لتداولها. ولكن هذه في الحقيقة ليست كل التجارب 
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بأي حال؛ لأن التجارب التي تُجرى بعد أن يصل العقار إلى سوق الدواء لن توجد في تلك 
الأ شبات كما أن العلومات Gall‏ توجد يلك Gases SLE MI‏ العدث فيهاء: Le lly‏ 
تكون شحيحة. ولكنها sei‏ مجموعة مهمة من التجارب» وهي أكثر من كافية للمساعدة في 
Lag‏ استكفاف ك التجاري الى يكم إكفايه ابي ف Lag wll‏ لقصل dle‏ هذا 
هو شريحة WÉ‏ من التجارب من جميع شركات الأدوية الكبرى. 
وجد الباحثون Lgl‏ وسبعين ٠۲٠۰۰ bad laa! Lule‏ مريض. وأسفرت ثمان 
وثلاثون من هذه التجارب عن نتائجٌ إيجابية وجدت أن العقّار محل الاختبار مفيدٌ وفكّال 
E‏ د cls egy‏ وين قا SS sig‏ متي :جرع تشاع aiis‏ 
فيما يخص تلك العقاقير في واقع الأمر. فقرر الباحثون تتبع هذه التجارب في الدوريات 
الأكاديمية المنشورةء وهي المواد المتاحة للأطباء والمرضى؛ فظهرت لديهم صورة مختلفة 
تمامًا؛ إذ وجدوا أن سبعًا وثلاثين من التجارب الإيجابية (أي كلها باستثناء واحدة) قد 
نشرت بالكامل» وصار حولها في الغالب صخب كبير. بينما كان للتجارب ذات النتائج 
السلبية مصير مختلف تمامًا؛ إن شر ثلاث منها فقطء واختفت تمامًا اثنتان وعشرون: 
ولم تظهر في أي مكان آخر سوى في ملفات هيئة الغذاء والدواء الأمريكية الهزيلة المتربة 
قي ete pee eee eA ly et)‏ لها فكوا Mat‏ كرون اكش احا نوين 
فظهرت في الدوريات الأكاديميةء وكلها كُتبت بحيث تبدى العقاقير وكأنها كانت ناجحة. 
إذا وجدت هذا الأمر سخيفاء فأنا أتفق معك» وسنرى في الفصل الرابع كيف أن نتائج أي 
دراسة يمكن تحويرها وصقلها لتشويه ما جاء يها والمبالغة فيه. 
كان هذا Gia shee‏ رائعاه AST Jad‏ من lie WY‏ من جميع منتجي الأدوية الكبارء 
ولم يستطع تحديد من يمكن إلقاء اللائمة عليه بصفة رئيسية في هذا الشأن. وقد كشف 
بوضوح شديد عن أن المنظومة بالكامل بها عوار شديد؛ إذ يقول الواقع إن لدينا ثمانيًا 
وثلاثين تجرية إيجابية Éag‏ وثلاثين تجربة سلبية؛ بينما نجد في الدوريات الأكاديمية 
GLS‏ وأربعين تجربة إيجابية وثلانًا فقط سلبية. das LE‏ لتدير مجموعتّي الأرقام 
هاتين في رأسك: «ثمان وثلاثون تجربة إيجابية وسث وثلاثون سلبية»» و«ثمان وأربعون 
l alse hy an os‏ 
Ge Guat US 13)‏ و وا degen ya quad‏ وا cya‏ اناع ال ورا 
أن يحذفوا نصف نتائجهم لأنها لا تعطي الصورة الكلية التي أرادوهاء فإننا سنصف على 
نحو صحيح هذا التصرّف بأنه «سوء سلوك بحثي». ولكن حينما تحدث نفس الظاهرة 
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تمامًا على نحو ما مع إخفاء دراسات بأكملهاء على يد مئات بل آلاف الأشخاص المنتشرين 
كول الا ىعن من E‏ العام oly‏ فاا كا بامقارها Gale ja‏ من 
الحياة».”' فتمر تحت أعين الرقباء والهيئات المهنية الذين اعتادوا ألا يفعلوا Grd‏ حيالها 
رغم تأثيرها الذي لا يُنكّر على المرضى. 

والأغرب من هذا أننا على ale‏ بمشكلة إغفال الدراسات ذات النتائج السلبية» منذ BAS‏ 
call bash Ca aig‏ ترون ae Gale Sek‏ 

وأول من بدأ توثيق هذه المشكلة gais‏ رسمي كان Úle‏ نفسيًا يُدعى ثيودور سترلينج 
في عام 5 إن JS yaad‏ الدراينات التي شرت في دوريات ple‏ النفس الكبرى في 
تلك الآونة» ووجد أن ۲۸١‏ من بين Labs YAE‏ أظهرت نتيجة دالة من الناحية الإحصائية. 
وأوضح أن هذا أمر يثير الريبة بوضوح؛ فمن غير الممكن أن يكون هذا تمثيلًا Sale‏ لكل 
الدراسات التي أجريت WY‏ إذا صدّقنا هذاء فعلينا أن نعتقد أن جميع النظريات» تقريبًاء 
التي اختبرت على يد اختصاصيين نفسيين في تجارب علمية ofS‏ أنها صحيحة. فلو اعتبرنا 
أن هؤلاء الاختصاصيين كانوا رائعين He‏ بحق في التنبق بالنتائج» لما وجدنا ضرورة في 
تجشّم مشقة إجراء التجارب على الإطلاق. وفي عام ١۱۹۹ء‏ عاد نفس الباحثء في نهاية 
مسيرته المهنيةء إلى نفس DL‏ فوجد أن Gad‏ لم يتغير تقريبًا. D‏ 

كان سترلينج أول من وضع هذه الأفكار في إطار أكاديمي رسميء ولكن الحقيقة 
الأساسية غرفت منذ قرون عدة؛ فلقد قال فرانسيس بيكون في عام GAS Wa] ١17١‏ ما 
تُضلل أنفسنا بالاكتفاء بتذر المرات التي نفع فيها شيءٌ cle‏ ونسيان المرات التي لم ينفع 
فيها.“" كما أن فاولر في عام ۱۷۸١‏ ذكر الحالات التي ch‏ أنها alse‏ بالزرنيخء وأشار 
إلى أنه كان بإمكانه أن يُُخفيَ حالات الفشلء كما قد يفعل الآخرون: ولكنه ذكرها.”' وقال 
إنه لی لم Jais‏ هذا لكان مخادعا غشاشًا. 

ولكن لم يمر على هذا ثلاثة عقود حتى بدا الناس يدركون أن إخفاء التجارب Chee‏ 
مشكلة خطيرة في alle‏ الطب والدواء؛ ففي عام Sng VAA‏ إلينا همينيكي أن نصف 
التجارب تقريبًا التي awa‏ في منتصف السبعينيات في القرن الماضي في السويد وفنلندا 
لم يُنشر.*” ثم في عام 1187 قرر باحث أمريكي يُدعى روبرت سايمس أن يتحرّى عن 
اجار الت أحريت عن هلاج use‏ لسوطان اليك وكات Lule‏ مون ها امت 
بمسألة تتعلق بالحياة والموت؛ فالعلاج الكيميائي المتعدد لمواجهة هذا النوع من السرطان 
له آثار جانبية شديدة الوطأة؛ ولهذا كان كثير من الباحثين يأملون أن يكون من الأفضل 
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إعطاء «عامل مؤلكل» كعقار في البداية قبل الانتقال إلى العلاج الكيميائي الكامل. وطالع 
سايمش جميع التجارب التي تُشرت عن هذه المسألة في الدوريات الأكاديمية التي يقرؤها 
الأطباء والأكاديميون. ومن هذا المنطلق كان إعطاء عقار واحد يُنظر إليه في بادئ الأمر 
باعتباره فكرة عظيمة؛ فالنساء SW‏ في مرحلة متأخرة من هذا النوع من السرطان 
(وهي حالة Aa‏ تشخيصها (GLU Bau Bab‏ واللاتي عولجن بالعامل المؤلكل وحده» من 
المفترض أنهن أكثر 446 للبقاء على قيد الحياة لفترة أطول. 

ثم لمعت في ذهن سايمس فكرة ذكية؛ إن كان يعرف أنه أحيانًا ما لا تنشر بعض 
التجارب» كما سمع أن الأبحاث ذات النتائج الأقل «إثارة» هى الأكثر عرضةٌ للإغفال. إلا 
أن إثبات حدوث ذلك أمر صعب المنال؛ إذ يلزمك أن تجد ا تمثل جميع التجارب 
التي أجريت» ثم تقارن نتائجها بنتائج مجموعة التجارب الصغيرة التي oth‏ لترى ما 
إذا كانت هناك أي فروق كبيرة. هذا ولم يكن LS‏ وسيلة سهلة لنيل هذه المعلومات من 
الجهة القائمة على رقابة الأدوية (وسوف نناقش هذه المشكلة ببعض الإسهاب فيما (aay‏ 
فلم يذهب إليه» بل ذهب إلى البنك الدولي لبيانات أبحاث lb pull‏ الذي يحتوي على سجل 
للتجارب المهمة التي Good‏ في الولايات المتحدة الأمريكيةء بما فيها أغلب التجارب التي 
مولا الکو وكمازب asl‏ كن من Gls‏ ولد كو سن الإطلدق فا كا 
ولكن كانت لها daw‏ مهمةء وهي أن التجارب تُسجل قبل أن تظهر نتائجها؛ ومن A$‏ فإن 
أي قائمة تُجمع من هذا المصدرء حتى لو لم تكن ALIS‏ فهي على الأقل dike‏ تمثل جميع 
الأبحاث التي أجريت ولم تتأثر بأي gias‏ فيما يتعلق بإيجابية النتائج أو سلبيتها. 

وحينما قارن سايمس نتائج التجارب المنشورة في مقابل التجارب التي لم تُسجّل 
نتاكجهاء كانت النتائج مثيرة للارتياك؛ فبالنظر إلى الدوريات الأكاديمية (الدراسات التى 
اختار الباحثون ومحررى الدوريات أن ينشروها) بدا العلاج بالعوامل المؤلكلة وحدها في 
البداية فكرة رائعة؛ إذ يقلل على نحو كبير معدل الوفَيّات بين المريضات اللاتي في مرحلة 
متأخرة من سرطان المبيض. ولكن حينما تنظر فقط إلى التجارب الأخرى (وهي العينة 
العادلة غير المتحيزة لكل التجارب التي أجريت) يتبين لك أن العلاج الجديد ليس بأفضل 
من العلاج الكيميائي التقليدي. 0 

وسرعان ما أدرك سايمس - كما أتمنى لك أيضًا - أن مسألةً ما إذا كانت إحدى 
صور علاج السرطان Ladd‏ من الأخرى كانت شينًا Ge‏ مقارنةٌ بما تهيّأ للإقدام عليه من 
هجوم شرس في الدوريات الطبية؛ فهو رأى أن كل ما كنا نعتقد أننا نعرفه فيما يتعلق 
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بفائدة العلاجات قد شوه على الأرجح لدرجة كن gaat‏ قرا مھا وزيذا كاك كيين لاکد 
على علاج المرضى. فكانت النتائج الإيجابية تنشر والنتائج السلبية تُخفى. وأضاف أن هناك 
أمرًا Waly‏ واضمًا وجب Gale‏ أن نفعله في هذا الصدد» وهو أن نبدأ في تسجيل جميع 
التجارب الإكلينيكية» وأن نطالب الباحثين بتسجيل دراساتهم قبل أن يشرعوا فيهاء وأن 
jai‏ على أن ينشروا النتائج في النهاية. 

كان هذا في عام AIAT‏ ومنذ ذلك الحين وبعد مرور جيل بأكمله» كان أداؤنا سينًا 
للغاية. aly‏ نني أعدك في هذا الكتاب ألا ob}‏ ذهنك بالبيانات الكثيرةء ولكني في الوقت نفسه 
لا أريد من أي شركة أدوية أو مراقب حكومي أو هيئة مهنية. أو أي شخص يتشكك في 
هذه القضية برمتها أن يتملص متها :ومن كه سأعرضن: OW‏ خميم الأذلة المقاحة عن 
مشكلة إخفاء بيانات التجارب» باختصار قدر الإمكانء مُظهرًا الطرق البحثية الرئيسية 
التي 'استخدمت: وكل ما ستقرؤه Fe NO T‏ حوس كن gE ES‏ 
الموضوع؛ ومن a5‏ تستطيع الوثوق من أنه تلخيص Jule‏ وغير متحيّز للنتائج. 

تتمثل uel‏ الطزق Lda‏ ف هذا الإظان ف .أن “تحمل عن AS‏ يجميع التجارب 
التي Gal‏ أحد مراقبي الأدوية سجل بهاء بدءًا من التجارب المبگرة We‏ التي تُجرى 
لغرض الحصول على ترخیص لعقار جدیدء ثم تتحرّى لترى ما إذا كانت كلها قد ظهرت 
في الدوريات الأكاديمية. وهذه هي الطريقة التي رأيناها مستخدمة في البحث المذكور 
أعلاه: حيث اكمس الباحثون جميع الأبحاث التي أجريّت على phe iil‏ مضادًا للاكتقاب: 
ووجدوا أن النتائج التي كانت مناصّفةً بين الإيجابية والسلبية تحوّلت إلى ثمانية وأربعين 
ba,‏ إيجابيًا وثلاثة فحسب سلبية. واستخدمت هذه الطريقة على نطاق واسع في مجالات 
مختلفة ومتعددة من الطب. وفيما يلي أمثلة على ذلك: l‏ 


e‏ فحص لي وزملاؤه» على سبيل JÈU‏ جميع التجارب التسعمائة وتسع التي قدمت 
لجهة الرقابة على الأدويةء إلى جانب طلبات التسويق لجميع الات fuss‏ 
الجديدة التي دخلت إلى سوق الدواء من عام ٠٠١١‏ إلى عام ۲٠٠٠ء‏ ووجدوا أن 
BUL 1‏ من التجارب التى لها نتائج دالة إحصائيًا نشرت: 5 ب 1" GUL‏ 
فقط من الباقي."! 

e‏ فحص ميلاندر في عام 7٠٠١“‏ جميع التجارب الاثنتين والأربعين التي أجريت 
على خمسة مضادات للاكتكاب المرفوعة إلى جهة الرقابة على الأدوية في السويد 
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للحصول على تصريح بالتسويق. وتبيّن أن جميع الدراسات التي لها نتائج دالة 
ab VV Lowse Ally aa‏ قرت Ll‏ فك ll‏ أظهوت gilts‏ سلبية قله 
يُنشر سوى BUL ۸١‏ منها.20 ١‏ 

٠‏ وجد رايزنج وآخرون في عام ٠٠١8‏ المزيد من تلك الأبحاث المنشورة المشوّهة التي 
سوف نستعرضها لاحقا؛ إذ بحثوا عن جميع التجارب التي أجريّت على عقاقير 
Gites‏ عليها على مدى سنتين. وكان ما استطاعوا أن يجدوه ضمن ملخص نتائج 
هيئة الغذاء والدواء الأمريكية هو ١15‏ تجربة. وكانت التجارب التى لها نتائج 
إيجابية أكثر قابلية بأربع مرات قامة لال ُنشر في الدوريات الأكاديمية من ل 
التي لها نتائج سلبية. وعلاوة على هذا فقد حدث تغيير في aul‏ من التجارب 
Lala! E‏ تمرك ظلهوزها ف ob gall‏ الأكاديمية مسك كَحقيد العفاق 
محل الاختبار !2 


وإذا شئت» يمكنك أن تفحص ما eddy‏ في المؤتمرات من أبحاث» والتي تكون BS laeb‏ 
ولكن في تقديري GL‏ في أحسن الأحوالء لا يظهر منها في الدوريات الأكاديمية سوى 
نصفها تقريبًا hbi‏ وجدير SUL‏ أن الدراسات التي pái‏ فقط في المؤتمرات يكاد 
يكون من المستحيل التوصّل إليها أو الاقتباس منهاء كما يصعب بصفة خاصة الحكم 
عليها نظرًا لقلة المعلومات المتاحة عن الطرق المحددة المستخدّمة في البحث (والتي غاليًا ما 
تكون Bais‏ في فقرة واحدة قصيرة). وكما سترى بعد قليل؛ ليست كل التجارب تُعتبر 
اختبارات عادلة للعلاج» بل إن بعضها يمكن أن يكون متحيرًا عن قصد؛ ومن AS‏ فإن تلك 
التفاصيل مهمة. 


و 
0 


أجريت أحدث مراجعة منهجية للدراسات التي تسعى لمعرفة ما يحدث لأبحاث 
المؤتمرات في عام ١٠١٠ء‏ ووجّدت ثلاثين دراسة منفصلة تدرس ما إذا كانت الأبحاث ذات 
النتائج السلبية المقدمة في المؤتمرات - وذلك في مجالات متشعبة fie‏ التخدير GALI)‏ 
الحويصلي والأورام والحوادث والطوارئ — تختفي قبل أن تتحوّل إلى أبحاث أكاديمية 
مكتملة. 77 dag‏ عام» يزيد احتمال إخفاء وعدم نشر النتائج الأمينة غير المتملقة. 

وإذا كنت سعيدَ الحظ جدًاء يمكنك أن تقتفيّ أثر قائمة من التجارب oka‏ على نحو 
رسع قبل أن ley das‏ قا متيل sel‏ للكقف عن هذه الال gbi Tasyo ti gaa‏ 
بالأبحاث التي تمولها شركات الأدوية» وحتى وقت قريب dis‏ ستكون Ball Siew‏ جدًا 


N 
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لو وجدت قائمة مثل هذه يمكن للناس الاطلاع عليها. أما عن الأبحاث ell a pat‏ 
العام BIG‏ ا للك lad Mating‏ دوس كدرل فرعم إن Alla‏ ای من 
الها ويه a‏ كات eae E‏ لع أده تقوو Gail E A‏ :قات 
هذة"الظاهرة لا padi‏ عل القطاع انار ` 


© ففي عام ۱۹۹۷ ES‏ ادو ع Ret‏ الطريقة ay)‏ دراسات بالفعلء 
ووجدت أن الدراسات ذات النتائج الدالة إحصائيًا كانت أكثر قابلية مرتين ونصفًا 
GY‏ تُنشر من تلك التي كانت عكس ذلك.4* 
° درس Sas‏ في عام ۱۹۹۸ جميع التجارب التي قامت بها مجموعتان من العلماء 
ترعاهما sales‏ الصحة الوطنية الأمريكية على مدى السنوات العشر السابقة 
ووجد كذلك أن الدراسات التى لها نتائج دالة إحصائيًا تكون AST‏ قابليةٌ للنشر. ”2 
* ودزس آخر تجارب العقاقير: التي سُجلت لدى الوكالة الوطنية الفناندية» ووجد 
أن ٤١‏ بالماكة من النتائج الإيجابية تُشرتء بينما لم يُنشر سوى ١١‏ بالماكة من 
النتائج السلبية. 26 
ه٠‏ ودرس آخر جميع التجارب التي عُرضت على قسم الصيدلة sol‏ مستشفيات 
العيون منذ عام ۳١۱۹ء‏ ووجد أن GUL AY‏ من النتائج الدالة إحصائيًا co pid‏ 
ولم يُنشر من النتائج السلبية سوى P7 BUL Ve‏ 
والذكرة التي اعرضها جز هذا الخضع ون البواذات Ain‏ إن هذا ليس laa‏ يقل البحث 
فيه؛ إذ إن الأدلة تتجمّع لدينا منذ زمن طويلء وليست الأدلة متعارضةٌ ولا غامضة. 
اتبعت دراستان فرنسيتان E‏ عام به ۰ dab ٠ ly‏ جديدة: ذهب 
القائمون عليهما إلى لجان الأخلاقيات الطبيةء وحصلوا على قوائم بجميع الدراسات التي 
5 عليها تلك اللجانء وعرفوا من أصحاب تلك الدراسات ما إذا كانت التجارب أسفرت 
عن نتاكج إيجابية dyke ie‏ ثم عملوا في النهاية على تتبع تلك الدراسات في الدوريات 
الأكاديمية المنشورة.“” ووجدت الدراسة الأولى أن النتائج AR‏ كانت أكثر قايليةٌ 
للنشر بمعدل مرتين» ووجدت الثانية أنها أكثر قابلية للنشر aol‏ مرات. Bs‏ بريطانيا 
أرسل باحثان استبيانًا إلى جميع الباحثين الرئيسيين في ٠١١‏ مشروع موّلته إدارة البحث 
Ae an aaea‏ الحدمات الصف al gang AAU Sus ci‏ يكن Gas‏ من مويل 
صناعة الأدويةء ولكنه ب يستحق الملاحظة على أي حال. وأسفر هذا البحث عن نتيجة غير 
معتادة؛ إذ لم يكن 2S‏ فارق Jla‏ إحصائيًا في معدلات نشر الدراسات الإيجابية والسلبية. 21 
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ولكن لا يكفى مجرد تجميع الدراسات؛ فإذا نظرنا من الناحية المنهجية لجميع الأدلة 
التي لدينا حتى الآنء فماذا سنجد في المجمل؟ 

ليس من الجيد أن نجمع كل الدراسات التي من هذا النوع معًا في ورقة واحدة كبيرة 
لإنتاج رقم تلخيصي Ghai‏ النشر؛ لأنها جميعًا شديدة الاختلاف» ومن مجالات مختلفة. 
ومُنفذة بطرق مختلفة. وهذا أمر مهم في كثير من عمليات التحليل التجميعي (وإن كان من 
الواجب عدم المبالغة في التركيز عليه: على سبيل JEU‏ إذا كان هناك الكثير من التجارب 
التى تقارن أحد العلاجات مقابل علاج وهمى» وكانت كلها تستخدم نفس المقياس لتقييم 
ee‏ 
eee‏ مق جف عن تحير النشر التى أجريت في عام ١٠۲۰ء‏ والتى Sash‏ منها 
جميع الأمثلة المذكورة أعلاه» جمعّت الأدلة من مجالات مختلفة؛”” إن أجريت اثنتا عشرة 
دراسة مقارنة لتتيّع الأبحاث التى تُقدَّم في المؤتمرات» وحين sag Lo asd‏ أن الدراسة 
ذات النتيجة الدالة إحصائيًا تكون أكثر ١ ee le‏ مرة. أما عن الدراسات 
الأربع ce‏ حصلت 0 قائمة لاه قبل أن 3 das‏ ة كي الود كانت psali‏ الدالة 
المشكلة, » وهي eas E‏ ا 

لا تعد كل تلك البيانات التى أخفيت مسألة أكاديمية مجردة؛ فالأدلة المنشورة في alle‏ 
alse‏ الفعلي ا العلاجية. Sa‏ الدج وبق باورا ا ا 
الطبية. i‏ كما رأينا في حالة عكار الريبوكستين, LS‏ الآطباء والمرضى فيما يتعلق بآثار 
o N‏ ل ا 
واهمين أنها فاع م ea‏ الأقدم 00 decks ehh wee ÑS‏ ؛ للمال؛ 
مما يحرم المرضى من Ab‏ من علاجات أخرىء مع الوضع في الاعتبار أن تمويل الرعاية 
الصحية محدود. 

ومن الهم أيضًا أن توضح أن تلك البيانات تحجب عن كل من يعمل في مجال الطب 
والدواء» من القمة إلى القاع. على سبيل JEM‏ أنشأت الحكومة البريطانية المعهد الوطني 
للصحة والتميّز الإكلينيكى sail‏ ملخصات دقيقة وغير متحيزة لجميع الأدلة المتعلقة 
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بالعلاجات الجديدة» ومع هذا فهو غير قادر على تحديد البيانات المتعلقة يفاعلية العقاقير 
الف هجوا اليااحتون أو tS pb‏ الأدوية tm of‏ التوطل Meal]‏ فهةا العهد ليس لذيه 
الحاو الإطلاء Yo‏ هذه البياناك Gal Les Ast‏ آنا أن cil‏ ركم أنه وة ات 
فيما يتعلق بفاعلية العقاقير ومردوديتهاء GUS‏ عن هيئة الخدمات الصحية الوطنية» من 
أجل ملايين البشر. By‏ واقع الأمر — كما سنرى لاحقًا - إن وكالة تنظيم الأدوية ومنتجات 
الرعاية الصحية والوكالة الأوروبية للأدويةء وهما Gia‏ الرقابة اللتان تحددان العقاقير 
التي يضح لها بالوصول إل سوق algal‏ في Stall‏ التمدة) غالبا ها LagiSay‏ الوصول 
إلى هذه المعلومات» ولكنهما لا يكشفان عنها للناس» ولا حتى للأطباء ولا للمعهد الوطني 
للصحة والتميّز الإكلينيكي. وإنه لموقفٌ غريب وفاسد Nim‏ 

ونظرًا لأن هذه البيانات تُحجب عن الأطباء» يخضع المرضى لعلاجات أقل Siua‏ 
وغير فعالة» وغير ضرورية» وغالية التكلفة» دون ela‏ وهي ليست بأفضل من تلك الأرخص 
كنذاز وتدفه pets Py a a‏ الغالية E‏ يلا داك Biber peeves eer‏ 
الناجمة عن العلاجات غير الفعالة أو الضارة. كما أن الأفراد الشاركين في التجارب» كما في 
دراسة عقار «تي جي 3 ن A ENY‏ يكونون معرّضين لمكن مخيفة تُهدد الحياة» وتُخلّف 
فاا YOU‏ خی وكل هذا chine SG LAT‏ ولا ضرورة على الإطلاق. 

وفي الوقت نفسه تتخلف مسيرة المشروع البحثي الطبي SS‏ مع إخفاء النتائج 
السلبية المهمة عن هؤلاء الذين يمكنهم استخدامها. وهذا يؤثر على الجميع» ولكن أثره 
يكون فظيعًا على نحو خاص في alle‏ «الأمراض النادرة أو اليتيمة» - وهى المشكلات 
الطبية التى E aa‏ تمق الوكين كد ل مجاه الطب lara‏ 
العلمية قليلة Jaib‏ وتهملها الأقسام البحثية بأغلب الشركات الدوائية؛ إذ تقل فرص 
ile Ye puss‏ ها و الب اون فى محال GALA‏ "النادرة Le Mile‏ تكون pgilasl‏ 
عن عقاقيرٌ موجودة بالفعل وسبقت kina‏ وفشلت في علاج AL‏ آخرى» ولكن اعثيرت 
Gk UG‏ ن eve‏ لك Gal Al‏ فا خي بيانات الأبحاث السابقة التي ease‏ 
هذه العقاقير في حالات الأمراض الأخرىء فحينئذ تكون dogs‏ بحث استخدامها في علاج 
الأمراض النادرة sisi‏ صعوبة ily‏ خطورة؛ فربما تبين بالفعل أن لها lsd‏ أو GGT‏ قد 
تساعد في تسريع الأبحاثء وربما تبين بالفعل أنها ضارة بشدة إذا استخدمت في علاج 
أمراض أخرى. وهناك مؤشرات ghd‏ مُهمة قد تساعد في وقاية المشاركين في الأبحاث في 
Guba‏ دن کین وله taf lla dds gf diay aa‏ اک ا تلك ا ا 
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وأخيرًا أقول: ريبما كان الأكثر حلبًا للعارء أننا حينما نترك البيانات غير المتملقة Sag‏ 
ولا تُنشرء فإننا بهذا نخون المرضى الذين شاركوا في هذه الدراسات» وهم الذين وهبوا 
أجسادهم» وربما أرواحهم في بعض الحالات» معتقدين في قرارة أنفسهم أنهم يساهمون 
في aie‏ معرفة جديدة ستفيد الآخرين الذين سيكونون في نفس وضعهم في المستقبل. 
ولكن الواقع أن اعتقادهم هذا لا يأتي من مكنون أنفسهم» وإنما مصدره في الغالب أقوال 
سمعوها És‏ نحن الباحثينء وهي أقوال مكذوبة؛ لأن بيانات التجارب التي يخضعون لها 
يمكن أن تُحجّب عن الناس» ونحن نعرف هذا. 


فمّن المخطئ في هذا؟ 
)0( أسباب إخفاء التجارب ذات النتائج السلبية 


سوف نرى بعد قليلٍ أمثلة AST‏ وضوحًا لشركات أدوية حَجِبّت بيانات تجاربها - في 
قصص يمكن تحديد المتورطين فيها — أحيانًا بمساعدة الجهات القائمة على رقابة الأدوية. 
وحينما نصل إلى تلك الأمثلةء آمل أن تثور ثائرتك. ولكن Sof‏ يستحق الأمر أن تستغرق 
برهة في التفكير لتدرك أن تحيّز النشر يحدث أيضًا خارج مجال تطوير العقاقير Gilad‏ 
وفي مجالات أكاديمية أخرى غير ذات صلة بالمرة؛ حيث يتحرك الناس فقط بدافع السّمعة, 
ومتصالكهم الت ية 

في كثير من النواحي» على أي Sle‏ يُعتير تحير النشر عمليةٌ بشريةٌ محضة؛ فإذا Sujal‏ 
مواد راع كن داق اع ee ae aa‏ 

She‏ لاهتمام الباحثين الآخرين. وهناك LAÍ‏ مسألة الحوافز؛ فأهمية الأبحاث الأكاديمية 
غالبًا ما تقاس» على نحو غير موفق» من خلال وسائلٍ قياس ALE‏ مثل عدد SLAM‏ 
التي قامت بالاقتباس منهاء وإمكانية نشرها في دورياتٍ علمية مرموقة واسعة الانتشار. 
فإذا كانت gill‏ السلبية يصعب نشرها في الدوريات العلمية الأكبر والأكثر شهرةء ويقل 
احتمال أن يُقتبس منها من قبل أبحاث أكاديمية أخرىء فحينئذ يقل الدافع لنشرها. LÍ‏ 
على الجانب الآخر, إذا كانت النتائج إيجابية» فستشعر بأنك اكتشفت شيئًا جديدًاء ويشعر 
JS‏ م ولك بالاكارة لأخ Abt lasts‏ 

ظهر أحد أبرز الأمثلة على هذه المشكلة في عام ١٠٠2؛‏ إذ نشر باحث نفسي أمريكي 
مشهور يُدعى داريل بيم as‏ أكاديميً مُحكماء في مجلة معروفة؛ يُظهر Šal‏ على ما Fa‏ 
بالاستبصار؛ أي القدرة على استشراف المستقبل.* وكانت هذه الدراسة جيدة التصميم, 
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ELERE IE A ها‎ Gates اها نا وآ لم يكن ك مو الفا‎ alee, 
المشتعيل: فلرينا‎ bpd phi غير متت إذا كان امان النشر اهما أن‎ LS col قن تفلك‎ 
غير عادية» وليس‎ Us) كنا قد عرفنا بهذا من قبل؛ كما أن الادعاءات غير العادية تتطلب‎ 


نتائج مفردة. 
ولكن في واقع الأمرء إن هذه الدراسة قد oS‏ إلا أن النتائج الإيجابية التي حصل 
عليها بيم لم تتحقق ثانية؛ إذ أعادت مجموعتان — على الأقل — من الباحثين الأكاديميين 


إجراء العديد من تجارب can‏ مع استخدام نفس الوسائلء ولم تجد المجموعتان أي als‏ 
على ذلك الاستبصار. وأرسلت إحدى المجموعتين نتائجها السلبية إلى دورية «جورنال أوف 
برسوناليتي آند سوشال سايكولوجي» (وهي نفس الدورية التي نشرت بحث بيم في عام 
20٠‏ فرفضت الدورية نشرها رفضًا Bb‏ دون SB‏ بل إن محررها gha‏ على نحو 
مياشر قائلًا: إننا لا ننشر أيدًا دراسات کر أبحاث الآخرين. f‏ 

وهنا نرى المشكلة نفسها التي توجد في عالم الطب والدواء؛ إذ تكون النتائج الإيجابية 
أكثر قابليةٌ لأن تنشر من النتائج السلبية. ويُنشر من حين لآخر نتيجة إيجابية عجيبة تُظهر, 
على سبيل المثال» أن الناس يمكنهم استبصار المستقبل. من يعرف كم من slale‏ النفس 
حاول على مدى سنوات أن Pay das‏ على وجود بعض القدرات النفسية shab‏ تجارب 
Bakes‏ تسكتفل القت — على عشرات الأشخاصء وربما المكات - ثم لم يجد أي dals‏ على 
وجود تلك القدرات؟ وأي عالم يحاول أن ينشر مثل هذه النتيجة يكون عليه أن يناضل 
ليجد دورية تأخذ الأمر بجدية» وذلك في أفضل الظروف. وحتى في حال وجود الهدف 
الواضح من بحث py‏ عن الاستبصارء والذي تمت تغطيته على نطاق واسع في الصحف 
الجكبارية الجادة عبر أوؤوبا والولايات الحهرة Gass BS. A‏ أن الدورية التكاديمية القن 
كان لها افتماغ Uline so dyas‏ الاستيضان ترفض ببساظة أن تتشي بحا توصل إلى 
نتائج سلبية عن تلك المسألة. غير أن تكرار فحص هذه النتائج ge Wal id‏ — وحتى 
بيم قال هذا في بحثه — وهكذا الحال بالنسبة إلى نشر الأبحاث المكررة التي توصلت إلى 

سيخبرك العاملون في المعامل أنه في بعض الأحوال يمكن أن تُخفق تجربة ما في أن 
تكون لها نتيجة إيجابية لمرات عديدة قبل أن تحقق تحقق النتيجة المنشودة منها. اذا يعدي هذا 
أحيانًا ما تكون حالات الفشل نتاجًا لمشكلات فنيةء ولكن أحيانًا ما تعد سياقًا إحصاتيًا بالغ 
الأهمية» بل وربما EAE‏ في صحة النتيجة الرئيسية للبحث. تذكر أن الكثير من النتائج 
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البحثيّة لا يكون نتائج مطلقةء ولكن ارتباطات إحصائية هشة. وضمن منظومتنا الدوائية 
الحالية نجد أن أغلب هذه المعلومات السياقية عن الفشل تُخفىء ويكون لهذا السلوك 
عواقب وخيمة فيما يختص بتكلفة تكرار البحث؛ وذلك بطرق لا تكون واضحةٌ على الفور؛ 
نكل رخ الناحكين الذوة يفوي فى قرا E‏ أولرة ما كن لذ يعرفون مان ذا كاذنا 

قد as}‏ خفقوا لأن النتيجة الأصلية كانت shoe‏ ضربة حظء وأخذت Gaa‏ أكير مما تستحق» 
أم أنهم ارتكبوا Und‏ ما في طرقهم البحثية. في واقع الأمرء إن تكلفة إثبات أن نتيجة ما 
كانت ibs‏ أكبرٌ بكثير من تكلفة تحقيقها في المقام الأول؛ eÉ‏ في حالة إثبات الخطأ يلزمك 
أن Goad‏ التجربة لمراتٍ أكثر بكثير لكي تُثبت «عدم وجود» نتيجة؛ وذلك ببساطة بسبب 
الطريقة التي تعمل بها الإحصائيات المستخدّمة لاكتشاف GI‏ الضعيفةء كما يكون لزامًا 
عليك أن تتأكد تمامًا أك استبعدت جميع المشكلات الفنية» وذلك لكى تتحاشى رد الفعل 
اسيع م خاب gu SSI‏ ]13 كين a GF‏ بالكفاءة الطلوية؛ وهذه الحوا جز 
التى تَحُول دون تفنيد التجارب قد تفسر Bape‏ السبب في السهولة الشديدة EM‏ يُفلت المرء 
isl E‏ كران Sagi‏ 

Sy‏ تحيّز النشر ليس مجرد مشكلة في أركان البحث النفسي الأكثر تجردًا؛ ففي 
عام ١‏ أوضحت مجموعة من الباحثين في دورية «تيتشن» كيف حاولوا أن يُكرروا 
ثلانًا وخمسين دراسة معملية مبكرة لعلاجات مبشرة للسرطان» ولم يتمكنوا من تكرار سبع 
وأربعين نتيجة منها.*” وهذه الدراسة في حد ذاتها تنطوي على معان ضمنية Ga ae‏ 
gles‏ باستحداة عقافين ف alle‏ الطب واوا لأن فلك SLE‏ غير ALLEN‏ التكرار ليست 
ببساطة مجردَ قضية أكاديمية dares‏ بل إن الباحثين يبنون نظرياتهم على ا 
ويثقون أنها صحيحة؛ ويستقصون الفكرة نفسها مستخدمين طرقا Aas‏ أخرى. فإذا 
كانوا ببساطة يتعرضون للخداع» ويعتمدون على أخطاءِ حدثت بالمصادفةء فحينئذٍ تكون 
sisal‏ أموال طائلة وجهود مضنية مخصصة dall‏ ويهذا LAÍ‏ تتعطل على نحو 
خطير مسيرة اكتشاف علاجاتٍ dub‏ جديدة. 

Sis le UM | فل‎ E E كله الو زان‎ E Mie. 
لتقديمها‎ Abts بمحض المصادفة غاليًا ما تكون أكثر‎ giai أن النتائج الإيجابية التي‎ 
للدوريات العلمية لكي تُنشرء وكذلك أكثر قابليةٌ للنشر من النتائج السلبية المملة. ومن هنا‎ 
المزيد من الحوافز للباحثين لكي يَنشروا النتائج السلبية,‎ Gland أن‎ bale يتضح أنه لزامًا‎ 
l E A E eal ees bs 
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وهذا يعني ضرورة تغيير سلوك الدوريات الأكاديمية» وهنا تُواجهنا مشكلة؛ فرغم أن 
محرري تلك الدوريات غالبًا ما يكونون هم أنفسهم من الأكاديميين» فإن لديهم اهتماماتهم 
وتوجّهاتهم الشخصية؛ مما يجعلهم أكثر شبهًا بالصحفيين ومحرري الصحف العاديينء 
وإن كان بعضهم لا يرغب في الاعتراف بذلك» وهذا ما تكشف dic‏ تجربة الاستبصار السابق 
ذكرها بوضوح شديد. وما زالت مسألة ما إذا كانت مثل هذه الدوريات تَعَد day pbs‏ مقبولة 
لتوصيل الأبحاث العلمية للقراء مطروحة للنقاش في البيئة الأكاديميةء ولكن هذا على أي 
حال هو الوضع الحالي؛ فالدوريات هي التي تتخذ القرارات فيما يعتبرونه مناسبًا ومثيرًا 
لقرائهم الذين يتنافسون من أجل استقطابهم. 

lias‏ يمكن أن يجعلّهم يسلكون طرقا تتعارض مع مصلحة العلم؛ لأن رغبة كل 
دورية في تقديم محتوى مُسْوّق ونابض بالحياة قد تتعارض مع الحاجة الجماعية لتقديم 
صورة شاملة للأدلة العلمية. وفي alle‏ الصحافة الإخباريةء هناك قول مأثور: «إذا عض 
Slag Cis‏ فليس هذا dd‏ ولكن إذا عض GIS Jeg‏ فهذا خبر.» وهذه الأحكام عن مدى 
جدارة الخبر بالنشر في وسائل الإعلام السائدة قد £2 عنها aS‏ فعلى سبيل JN‏ أجريت 
دراسة في عام ۲۰۰۲۳ تركزت على تغطية أخبار الصحة في بي بي سي على مدى شهور Bre‏ 
وأحصت عدد الأشخاص الذين يجب أن يموتوا لسبب معين حتى يذاع خبر عن الموضوع؛ 
وتبّن أن AOVY‏ شخصًا ماتوا بسبب التدخين قبل أن ana‏ المحطة خيرًا عن التدخينء بينما 
يفك LS) Bvt‏ الكل Ue‏ ,ؤفاة تعطق Ue Ge‏ جود من Gaye‏ طون افق 
وكانت هناك دراسة قبلها في عام ۱۹۹١‏ عن تغطية وسائل الإعلام المقروءة لحالات الوفَيّات 
بسبب العقاقیر» ووجدت أنه كان يتعين أنْ يموت ۲٠١‏ شخصًا من التسمُم بالباراسيتامول 
مقابل كل خبر ينشر في جريدة عن هذا النوع من الوفيّات» بينما وجدت أن كل حالة وفاة 
بسبب عقاقير الإكستاسي gl)‏ عقاقير النشوة) حَظيّت في المتوسط بخبر واحد. MY‏ 

لو كان US‏ أحكام مماثلة تؤثر في محتوى الدوريات الأكاديمية» لكان لدينا Hua‏ 
مشكلة حقيقية. ولكن هل يمكن ia‏ أن تُعتبر الدوريات الأكاديمية العائق الذي يَحُول دون 
وصول الأطباء والأكاديميين إلى نتائج التجارب غير المتحيزة المتعلقة بأمان العقاقير التي 
يستخدمونها وفاعليتها؟ هذا الطرح GÅS‏ ما تتبناه شركات الأدويةء والباحثون أيضًا KAS‏ 
ما Geib‏ بوجه عام باللائمة على الدوريات لرفض نشر الدراسات ذات النتائج السلبية. 
ولحسن Ball‏ أن هذا كان موضوعًا لبعض الأبحاث التي خلصت إلى أن الدوريات رغم 
أنها ليست Ses‏ من اللوم في هذا الإطارء فمن الصّعب LAÍ‏ الادّعاء بأنها السبب الرئيسي 


EA 
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لهذه المشكلة الخطيرة المتعلقة بالصحة العامةء لا سيما أن هناك دوريات أكاديميةٌ بكاملها 
مكرّسة لنشر التجارب الإكلينيكية» وملتزمة بنشر النتائج السلبية. 

ولكن من أجل الإنصافء وسعيًا للكمالء Ny‏ شركات الأدوية والباحثين osya‏ على 
إلقاء اللائمة على الدوريات الأكاديميةء فدعنا نفحص ما إذا كان ذلك الادّعاء حقيقيًا أم لا. 

سأل أحد الاستبيانات من أجِرَوًا Éli‏ غير منشورة عما إذا كانوا قد قدموها لإحدى 
الدوريات العلمية كي يتم نشرها أم -Y‏ وتبيّن وجود Gls‏ وأربعة وعشرين Gas‏ لم cpt‏ 
وذلك عن طريق تتبّع كل الأبحاث التي اعتمدت من قبل لجا 0 
tes‏ اتل الباحثون بالفرق التي كانت a‏ الأبحاث غير المنشورةء اكتشفوا أن 
ستة أبحاث فحسب قدمت للنشر ورُفضت. ”7 تقول إنه اكتشاف استثنائي؛ لذا أقول 
لك إن هناك أسلويًا آخر يتمثل في تتبّع جميع oe‏ التي pái‏ لإحدى الدوريات لمعرفة 
ما إذا كانت الأبحاث التي نتائجها Wipe PTO E E cg mr‏ هذا 
الأسلوت يدا of‏ الدوويات Gaius Y‏ لر إذ جرى بم Aiud VEO‏ متخطوطة شام 
إلى دورية «جورنال أوف ذي أمريكان مديكال أسوسييشن» (جيه إيه إم (4a)‏ فلم sad‏ 
الباحثون GI‏ فارق في معدل القبول بين النتائج الدالة وغير الدالة إحصائيًا.؟” وجُرب 
الأسلوب نفسه مع الأبحاث المقدّمة لدوريات «بي إم جيه» و«ذا لانست» و«آنالز أوف 
إنترنال مديسين» و«جورنال أوف بون آند جوينت سيرجري». " مرة أخرى» لم يجدوا 
GI‏ فارق. وجادل البعض gb‏ الأكاديميين لو كانوا يعرفون أ أن النسخ المخطوطة التي بها 
نتائج سلبية ينبغي أن تكون ذات جودة أعلى قبل 5 تقديمها حتى تتجاوز تحيّزات المحررينء 
فإن هذا رُبما لا يزال a‏ دليلًا على وجود تحيّز في النشر. ومن المحتمل أيضًا أن محرري 
الدوريات كانوا يتصرفون BLL‏ عندما عرفوا أن هناك أعيّنَا تراقبهم» وإن كان من الصعب 
عليهم أن يغيروا ما اعتادوا عليه من أسلوب في النشر - من أجل مثل هذه الدراسات. 

وقد تضمنت تلك الدراسات ملاحظة ما يحدث في الممارسة العادية. وهناك خيار آخر 
أخير يتمثل في shal‏ تجربة بإرسال الأبحاث نفسها إلى دوريات مختلفة» مع تغيير اتجاه 
النتائج بنحى عشوائي؛ Goll‏ ما إذا كان هذا يودي إلى أي فارق في معدلات قبول الدوريات 
day Le BL‏ الوت لا" ملع أن GN Gets ela‏ دو Goo ASHI‏ لوقك HSI,‏ بالطو 
إلى أهمية مُشكلة bins‏ النشر يمكننا أن نعتبره fhal‏ مبرّرًا في حالاتٍ قليلة. 

By‏ عام ۱۹۹۰ء ابتكر باحث يُدعى إبستين سلسلةٌ من الأبحاث الزائفة التى تتماثل 
في طرقها البحثية وأسلوب عرضهاء وتختلف فقط فيما إذا كانت قد أسفرت عن نتائج 
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إيجابية al‏ سلبية. وأرسلها عشوائيًا إلى ١57‏ دورية متخصصة في مجال العمل الاجتماعيء 
وقبلت الأبحاث ذات النتائج الإيجابية في BUL Yo‏ من المرات والسلبية في بالماكة من 
المرات» وهو فارق ليس كبيرًا لدرجة تكفي لاعتباره Ws‏ من الناحية الإحصائية. 38 

كما استخدمت دراسات أخرى أسلويًا مماثلاء ولكن على نطاق أضيق» مع عدم تقديم 
البحث إلى ay gall‏ ولكنها نفذته بمساعدتها؛ حيث أرسلت أبحاث أكاديمية زائفة لكي 
تفحص باستخدام أسلوب مراجعة الأقران؛ الذي SIS‏ فيه مجموعة من الباحثين راچب 
الأبحاث وإعطاء قرار استشاريء فيما يتعلق بنشرهاء للمحررين؛ مما يفتح نافذةً مفيدة 
di yal‏ سلوكهم. وكانت لهذه الدراسات نتائج أكثر اختلاطًا؛ ففي إحداهاء والتي تعود لعام 
\avy‏ :أرطت أبحاث زائفة — طرقها متماثلة ونتائجها مختلفة - إلى خمسة وسبعين 
Leal‏ واكتشفت هذه الدراسة وجود تحيّز من جانب المراجعين ضد النتائج التي لا تتفق تتفق 

مع آرائهم الشخصية 39 

ao,‏ ارمق AiG SG‏ رودو Sess 0S GAS INA‏ عن 
الأجهزة المستخدّمة في التحفيز الكهربائي للأعصاب عبر الجلدء وهي أجهزة ELS‏ بغرض 
تخفيف الآلام» Siks‏ حولها جدل كبير. ورصدت الدراسة تحيّز ثلاثة وثلاثين مراجعًا 
لصالح هذه الأجهزة أو ضدهاء وتبيّن مجددًا أن أحكامهم بشأن البحث كانت ترتبط على 
نحو كبير بآرائهم السابقة حول الأمر (رغم أنها كانت دراسة صغيرة ومحدودة).”* وفعلت 
دراسة ثالثة الشيء نفسه حيال أبحاث حول علاجات Aas;‏ فوجدت أن اتجاه النتائج ليس 
له تأثير على قرار المراجعين العاملين مع الدوريات الطبية السائدة فيما يخص ما يُنشر 
منها وما لا يُنشر 41 

وهناك تجربة عشوائية أخيرة أأجريت عام 7٠٠١‏ على نطاق واسع لمعرفة ما إذا كان 
الوالتدوع a‏ الأمكان بده A BS) EES E‏ عد E‏ 
كانت alog‏ سيوع gil‏ أو ضدهاء في حين أنها يجب أن تركز ببساطة على ما 
ذا كافك الدراسة اممف lp‏ زوت على نحو سليم). تا رساك انهاه تسرك إلا وين 
على مائتي مراجع» وكانت جميعها متماثلة؛ باستثناء النتائج التي زعموها. وكانت النتيجةٌ 
filgi‏ نصف المراجعين على الأبحاث التي لها نتائج تروق لهم وموافقة النصف الآخر 
على النتائج التي لم GSS‏ لهم. وتبيّن أن المراجعين كانوا أكثر قابلية CY‏ يوصوا بالنشر إذا 
تلقّوا النسخة المخطوطة التي لها نتائج تعجبهم AV)‏ بالماكة مقابل (BUL A+‏ وكانوا 


إخفاء بيانات التجارب 


أكثر hei! GLU‏ الأخطاء في نسخة لها نتائج لم تعجبهم» وأعطّوًا درجاتٍ أعلى للطرق 
البحثية في الأبحاث التي لها نتائج أعجبتهم. $ 

ومع ذلك» ale dag‏ حتى لو كانت هُناك مشكلات في بعض المجالات» فإن هذه 
النتائج لا تقول إن الدوريات هي السبب الرئيسي لمشكلة إخفاء نتائج التجارب السلبية؛ 
ففي التجارب التي يُعزل فيها المراجعونء كان أولئك الْمحَكُمون لديهم تحيّز في بعض 
الدراسات» ولكنهم ليست لهم الكلمة الأخيرة فيما يتعلق بالنشر. وفي جميع الدراسات التي 
تنظر Lag‏ يحدث في alle‏ الواقع للأبحاث ذات النتائج السلبية التي تُقدّم للدوريات» تشير 
الأدلة إلى أنها تصل إلى مرحلة النشر دون مشكلات. قد لا تكون الدوريات بريئة بالكامل 
على أي حال. GUS pbs‏ «المشكلة في الدوريات الطبية»» بقلم ريتشارد سميثء المحرر 
السابق لدورية «بي al‏ جيه»» عرضًا ممتارًا لأخطاء تلك oboga‏ وسوف ترى فيما 
بعد كيف تفشل ae‏ الأخطاء البسيطة Legh,‏ في الدراسات» ولكن من الخطا أن يلقن 
باللائمة عليها بالكامل فيما يختص بتحيّز النشر. l‏ 

وفي ضوء كل هذاء نجد أن البيانات المتعلقة بما يقوله الباحثون عن سلوكهم الشخصي 
كاشفة جدًا؛ إذ قالوا في استبيانات مختلفة إنهم كانوا نا Savas‏ اا 
ذات نتائج سلبية للدوريات كى تنشرها؛ لأنها سترفضها ببساطةء وهذا ما قاله BUL ٠١‏ 
من الباحثين الطبيين في Gta,‏ عام 24,1594 وقاله GUL 1١‏ من باحثى ale‏ النفس 
chal,‏ ف بحت cha lily E E‏ الباحدوى عق اشاب عدم 
إرسالهم أبحاتّهم للنشرء فأكثر الأسباب شيوعًا هى النتائج السلبية أو قلة الاهتمام أو 
ضيق الوقت. ١‏ 

هذا هو الجانب الأكثر تجردًا للعالم الأكاديمي» والذي يبتعد كثيرًا عن العالم المباشر 
للتجارب الإكلينيكيةء ولكن يبدى أن الأكاديميين يُخطئون في أحسن الأحوال بشأن الأسباب 
التي تؤدي إلى إغفال النتائج السلبية؛ كم تضع الدوريات بعض الحواجز حيال نشر 
النتائج السلبية» ولكنها LA‏ تكون مُطلقة ويكمن جانب كبير من المشكلة في دوافع 
الأكاديميين ومعتقداتهم. 

والأكثر من هذا أنه في السنوات الأخيرة» في حقبة بدأت تنفتح فيها الدوريات الأكاديمية 
بحيث أمكن الوصول إلى محتواها بسهولةء صار هناك العديد من الدوريات مثل دورية 
«ترايالز» التي يمكن الوصول إلى محتواها مجاتاء والتي لديها سياسة تحريرية تجعلها 
تقبل GÍ‏ تجارب» بصرف النظر عن نتائجهاء بل G85‏ بالنتائج السلبية. كما أن سجلات 


ه١‎ 


شرور شركات الأدوية 


التجارب Jie‏ موقع clinicaltrials.gov‏ تعرض النتائج. Jb Bs‏ كل dae‏ من الصعب 
Glued of Ibe‏ أن من يريد نشر نتائج تجربته السلبية سيّجابه العقباتِ بحق. ورغم ذلك 
لا تزال التتائج السلبية تتعرّض للإغفال؛ حيث تعمل الشركات المتعددة الجنسيات ببساطة 
على Gos‏ النتائج السلبية المتعلقة بعقاقيرهاء رغم أن الأكاديميين والأطباء يرغبون بشدة 
في الاطلاع عليها. 
وقد تتساءل - مُحقا - عمًا إذا كان هناك أناس يُفترض أن يمنعوا حجب هذا 
النوع من البيانات» مثل الجامعات التي Goad‏ فيها الأبحاثء أو مراقبي الأدوية» أو 
«لجان الأخلاقيات الطبية» المنوطة بها حماية المرضى المشاركين في الأبحاث. لسوء الحظء 
إن قصتنا توشك أن تتحوّل لسرد الجانب المظلم فيهاء وسنرى أن كثيرًا من الأشخاص 
والجهات التي ننتظر منها أن gaai‏ المرضى من الأضرار الناجمة عن إغفال البيانات قد 
تكرت السكولياتها والأسوا من :هذا ب LS‏ مدر ك أن الك مهاف yal‏ مع الشركات 
لحجب البيانات عن المرضى. إننا على وشك عرض مشكلاتٍ كبيرة» وقصص أناس أشرارء 
وبعض الحلول البسيطة أيضًا. 


الحا 


)1( كيف خذلتنا لجان الأخلاقيات الطبية والجامعات؟ 


والآن» آمل أن تكون قد شاركتني الرأً في أن حجب نتائج التجارب الإكلينيكية أمر غير 
أخلاقي» لسبب بسيط؛ هو أن ذلك )50( المرضى المشاركين في التجارب لأضرار لا لزوم 
لها ويُمكن تجثبها. إلا أن الانتهاكات الأخلاقية هنا تتجاوز الضرر البسيط الذي يمكن أن 
يلكو يفل es‏ الوقن فى اين 

يشارك المرضى وغيرهم من الأشخاص في التجارب الإكلينيكية دافعين في سبيل ذلك 
ثمنًا فادهًا؛ إذ يُعرّضون أنفسهم للإزعاج والتورّط فيما لا قبل لهم به؛ فالتجارب الإكلينيكية 
تتطلب في كل الحالات تقريبًا أن يُجرى لهم المزيد من الفحوص الطبية العامة للاطمئنان 
على ما يحدث من pad‏ في حالاتهم» والمزيد من تحاليل الدم» والمزيد من الاختبارات» بل 
إنهم قد يُعرّضون أنفسهم أيضًا للمزيد من BLU‏ أو لاحتمال أن (Gals‏ علاجًا diya‏ 
وهم يفعلون هذا بدافع من الإيثار والتضحية من منطلق إدراكهم الضمني أن نتائج تلك 
التجارب سوف تُّسهم في تحسين معرفتنا بالعلاجات النافعة وغير النافعة؛ مما قد يفيد 
مرضى آخرين في المستقبل. في واقع الأمر إن هذا الفهم ليس ضمنيًا فحسبء بل يكون 
3 كثير من التجارب Gi,‏ جليًا؛ إذ يخبر الباحثون المرضى حينما يوقعون بالموافقة على 


oy 


إخفاء بيانات التجارب 


مشاركتهم في التجارب gl‏ بياناتهم سوف تُستخدم من أجل اتخاذ قرارات صائبة في 
المستقبل. ولكن إذا كان هذا الكلام غير صحيح: وكان بالإمكان حجب البيانات» حسبما 
يهوى الباحث أو شركة الأدويةء فحينئذ يكون المرضى قد ذب عليهم عن قصد. وهذا أمر 
محزن للغاية. 

السؤال JSS be oS‏ الاتقاقات الوسمية (ill‏ كوفع cus‏ الرّفئ والناسكن والراعية 
للتجارب؟ إذا كان Lei‏ منطق عقلاني تك العالم فإننا نتوقع أن تكون هناك عقود عامة 
تُوضّح Sls‏ أن جميع الباحثين مجبرون على Gl‏ ينشروا نتائجهم» وأن Bled‏ التجارب 
من شركات الأدوية - الذين يهتمون كثيرًا بالنتائج الإيجابية التي توافق هواهم وتأتي 
لصالحهم — يجب ألا يكون لهم أي سلطة على بيانات التجارب. ولكن رغم كل شيءٍ نعرفه 
فيما يتعلق Heil‏ المنهجي للأبحاث الُْموّلة من قبل شركات الأدويةء فإن هذا لا يحدث. 
بل في واقع الأمر إن العكس تمامًا هو الذي يحدث؛ فمن المعتاد ls‏ أن ais‏ الباحثون 
والأكاديميون الذين يُجِرُون تجارب تَموّلها شركات الأدوية عقودًا تتضمَّن بنودًا خاصة 
بعدم الإفصاح والحفاظ على سرية البيانات تحظر عليهم أن ينشروا أو يناقشوا أو يحللوا 
أي بيانات خاصة بالتجارب التي يُجرُونها إلا بان من الجهة المموّلة. hah liag‏ موقفًا 


emer greg Heres‏ تحر تكدى متحاولة :ذو ثيقه Live‏ عملا محفوفًا بالمخاطر, وذلك 
كما سترى الآن. 
في عام 1 «Y ٠‏ نشدت دراسة في دورية «جيه إيه إم إيه» تصف كيف كان من الشائع أن 


يتعرّض الباحثون الذين يُجرُون تجارب مُموّلة من الصناعة الدوائية لمثل هذه القيود التي 
تفرض على حقهم في نشر النتائج.”* وقد أجرى هذه الدراسة مركز كوكرين الإسكندنافي 
eab= call lee ok‏ والموافقة عق E‏ يتياحن eS ts‏ 
(وإذا كنت تتساءل لماذا اختيرت هاتان المدينتان خصوصًاء نقول إن هذا راجع للسماح لهم 
هناك بالوصول إلى البيانات التي يريدونها في ظل التعتيم الغريب الذي يسود هذا العالم» 
علمًا بأنهم laii‏ طلبات لإجراء تجاربهم في أماكن أخرى من بينها المملكة المتحدة لكن 
دون جدوى.)“ وقد مُوّلت هذه التجارب بدرجة كبيرة من قبل الصناعة الدوائية (بنسبة 
Sak (BUL 4A‏ أن وض اغد التي تحكم التعامل مع النتائج بأنها قواعد إما 
مريعة أو سخيفة. 

في ست عشرةً تجربة من التجارب الأربع والأربعينء أقدمت الشركة الراعية على ox‏ 
على البيانات بينما أخذت تتراكم» كما كان من حقها في ست عشرةً تجربةٌ أخرى أن 4355 


oY 


شرور شركات الأدوية 


التجربة في أي وقت ولأي سبب. وهذا يعني أن الشركة يُمكنها أن ترى ما إذا كانت 
uct dy pail‏ ق اتن شالف معنا متها دوي اها Asal‏ رها كاري Loud‏ يعد 
(في القسمين الخاصين بالوقف المبكر للتجارب وانتهاك البروتوكولات البحثية في الفصل 
(aL‏ هذا ogå‏ نتائج التجرية بممارساتٍ متحيزة خفية وغير ضرورية؛ فعلى سبيل 
المثالء إذا أوقفت إحدى التجارب في مرحلة مبكرة من إجرائها لأنك تتابع نتائجها الأوّلية, 
فحينئذ يكون بإمكانك إما أن تبالغ في إظهان فاقدة اعفان رغم أنها متواضعة» وإما أن 


y‏ ا 


Gas‏ نتيجةٌ سلبية تكشف عن وجود ضر في العقار. ومن المهم أن أذكر أن حقيقة أن 
الشركة [goal del lh‏ :هذه dus pill‏ التدكل واا pl‏ 46 ك ها اع E‏ أكاديسة 
منشورة عن نتائج هذه التجارب؛ ومن AS‏ لم يكن بإمكان أي شخص يقرأ هذه الأبحاث 
أ عر انها عا ع قصوالية| الي الخطير. 

وحتى لو تركت الدراسة حتى تنتهيّ بصورة Gab‏ فما زال بإمكان الشركة 
الراعية منع نشر بياناتها؛ فقد كانت هناك قيود على حقوق النشر في أربعين من بين الأربع 
والأربعين تجربة» وفي نصفها نصّت العقود بالتحديد على أن Gel,‏ التجارب إما يمتلك 
اا Ul a(n Mises Gas)‏ نجه اول We‏ نوا فقن Ne‏ 
نشرهاء أو الأمران معًا. ولم يُذكر GI‏ من هذه القيود GÍ g‏ من الأبحاث المنشورةء بل في 
الواقع لم يُذكر GIG‏ من البروتوكولات أو الأوراق البحثية أن Gels‏ يمتلك جميع البيانات 
المتخلقة بالكجاربا of‏ أن al‏ العلمة الأشيرة:فيما متلق رها 

ويستحق AN‏ أن فكل Lad dod‏ يعني Ide‏ ]نه يعدي أن ode git‏ التجارب 
جميعها كانت duals‏ لتحيّز سيّشوٌه الأبحاث الأكاديمية بدرجة كبيرة؛ لأن التجارب التي 
تبشر بنتائج سلبية (أو تلك التي تُسفر عن نتائج سلبية بالفعل) يمكن حذفها من السّجل 
الأكاديمي» ولكن لا أحد يقر هذه التجارب يمكن j‏ ن يكون Úle‏ بوجود هذه الإمكانية 
الرقابية. 

ثشر البحث الذي تحدثت عنه توًا في دورية «جيه إيه pl‏ إيه»» وهي واحدة من كبرى 
ob gull‏ الطبية في العالم. sary‏ فترة Spud‏ ظهر بحث صادم ع BELE‏ 
الدوائية في دورية «بي al‏ جيه».” تفاعلت الجمعية الدنماركية للصناعة الدوائية مع هذا 
البحث بأن أعلنت في دورية «جورنال أوف ذا دانيش مديكال أسوسييشن» S yak tail‏ 
بالصدمة والغضب الشديد جرّاء هذا النقد الذي له وق Gest‏ مق مدقي silly‏ 
بالتحقيق مع القائمين على البحثء ولكنيا ادت ق wand‏ من هق ages‏ أو ما 


oé 


إخفاء بيانات التجارب 


ages Gintu‏ بشأنه. ثم أرسلت خطابًا إلى اللجنة الدنماركية المعنية بالإخلال بالأمانة 
العلمية» مُتهمة باحثي كوكرين بسوء السلوك العلمي. لم نستطع EÉN‏ على الرسالة 
ESL,‏ باحثي كوكرين قالوا إن الاتهامات كانت خطيرةٌ للغاية — إذ legil‏ بالتشويه المتعمّد 
للبيانات — ولكنّها غامضة ولا توجد أي وثائق أو أدلة تدعمها. 

إلا أن التحقيق استمر لمدة عام لأن الأكاديميين يُفضّلون أن يفعلوا الأشياء على نحو 
سليم» ويفترضون في جميع الشكاوى حسن النية. وقد أخبر بيتر جوتشه - مدير مركز 
كوكرين — دورية «بي al‏ جيه» أن خطاب الجمعية الثالث بعد عشرة شهور من هذه 
العملية هو الوحيد الذي ذكر اتهامات محددةً يمكن أن gia!‏ فيه mer cent)‏ يعن ذلك 
بشهرين فضت التهم؛ إذ لم يرتكب باحثو كوكرين أي خطأ. ولكن قبل تبرئة ساحتهم 
أرسلت الجمعية Lad‏ من الخطابات التي تتضمَّن الاتهامات بالإخلال بالأمانة العلمية إلى 
المستشفى الذي كان يعمل به أربعة منهم؛ وإلى الجهة التي تديرهاء وأرسلت خطاباتٍ 
مماثلةٌ إلى الجمعية الطبية الدنماركيةء ووزارتي الصحة والعلوم الدنماركيتين» وغيرها. 
وقال جوتشه وزملاؤه إنهم عاتوا الكثير جرّاء هذه التصرفات» واستمرت الجمعية في 
إصرارها على اتهام الباحثين بسوء السّلوك العلمي حتى بعد انتهاء التحقيق معهم؛ ومن 
َم فإن إجراء SLM‏ في هذا المجال ليس بالأمر iell‏ فمن الصعب أن يحصل الباحثون 
على تمويل» rusian‏ عليهم شركات الأدوية الأمورَ بشدة وتجعلهم يذوقون الأمرَيْن. 

وبالرغم من أن المشكلة معروفة على نطاق واسع» فقد فشلت محاولات iela‏ فعلى 
تيل الكال: a‏ اة الدولية et‏ الدوويات الطبية ىعابر ادك أن انه 
الرئيسي لأي Lule‏ تنشرها يجب أن gis‏ على وثيقة تنص على أن الباحثين لديهم Gall‏ 
الكامل في الوصول إلى البيانات» وأنهم يتحكمون بنحو كامل في قرار نشرها. وبعد ذلك 
فحص باحثون بجامعة ديوك» بولاية نورث كارولينا العقود التي تُبرم يبن الكليات الطبية 
وشركات الأدوية الراعية BLAU‏ ووجدوا أن توصية اللجنة كان يتم التعامل معها على 
نحو روتيني» غير slo‏ وأُوصّوًا بعمل عقودٍ واضحة تحكم العلاقة بين الصناعة الدوائية 
والؤستات الأكاديميةة Ved‏ كلتقت هذه التوضية؟:الحوات» ل ولا مزال مُمَولو ell‏ 
يتحكمون في البيانات كما يشاءون. 

وبعد ذلك بخمس سذوات» أجريت دراسة كبيرة ظهرت في دورية «نيو إتجلائد جوزتال 
أوف مديسين» لمعرفة ما إذا كان أي شيء قد تغيّر في هذا الشأن. ° وسأل الباحثون المسئولين 
الإداريين في جميع الكليات الطبية الأمريكية المعتمدة التي يبلغ ٠١١ Lasse‏ كلية عن العقود 
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2 أبرموها 3 رعاة | SLI‏ (وتوضيحًا o‏ أقول إنها ل تكن Les ae tabs‏ 
وقالت غالييتهم إن EST‏ التى حجرت يشان حق نشر البيانات ale‏ «صعية». Ni,‏ 
BUL ۲‏ منهم إنه لا بأس أن يكون الاتفاق بين الأكاديميين والشركة الممولة للتجربة سريًا. 
و خظيرة» فهي تعني أن ن أي شخص يقرأ دراسة ما لا يمكنه أن يعرف مقدار 
ما al‏ لراعيها من JES‏ فيها. ee A‏ لا 
das‏ تتسم بالأهمية في alle‏ الطب والدواء؛ إذ يمكن في الخفاء أن Ta ee‏ 
وتأكيدات على أمور بعينها (وذلك كما سنرى بتفصيلٍ أكثر في الفصل السادس). وقال 
نصف أولئك الإداريين إنه لا بأس من أن تَحْرم العقودٌ الباحثين من مشاركة البيانات 
بعد انتهاء البحث ونشره؛ مما 6555 مجدَّدًا إلى إعاقة البحث العلمي. وقال agers‏ إنه 
من المقبول أن يدرج الممول تحليلاته الإحصائية في مخطوطة البحث. وحينما سُئلوا عن 
خلافات ونزاعات» قال BUL VW‏ منهم إنه رأى LES‏ في العام السابق حول ملكية البيانات 
والوصول إليها. 

وأحيانًا ما hud‏ الخلافات والنزاعات بشأن الوصول إلى تلك البيانات مُشكلاڻت خطير 
في الأقسام الأكاديميةء حينما يكون هناك اختلاف في وجهات النظر فيما يتعلق Lay‏ هو 
أخلاقي. على سبيل SEM‏ كان أوبري بلومسون محاضرًا S‏ بجامعة شيفيلد» ويعمل في 
مشروع تُموّله شركة بروكتر آند جامبل لإجراء بحث عن عقار لعلاج هشاشة العظام (aud‏ 
ريسيدرونات.*” وكان الهدف من المشروع Galas‏ عينات دم وبول من تجربة سابقة قادها 
رئيس القسم الذي يعمل به بلومسونء وهو البروفيسور ريتشارد إيستل. ويعد توقيع 
العقود أرسلت الشركة بعض الملخصات المختصرة لنتائج البحث؛ مع ذكر اسم بلومسون 
بصفته Salil‏ الرئيسي» وبعض جداول النتائج التلخيصية. قال بلومسون: إن هذا رائع» 
ولكنى أنا الباحث هناء وأريد أن أرى البيانات الأساسية الفعلية وأحللها بنفسي. فرفضت 
الشركة ABU‏ إن هذه ليست السياسة التى تتبعهاء Fold‏ بلومسون على رأيه» فلم يُنشر 
البحث. ولكن وجد بلومسون أن إيستل نشر Gas‏ آخر مع تلك AS pill‏ وذكر فيه أن جميع 
ase‏ «كان لديهم الحق الكامل في الوصولٍ إلى البيانات care‏ « داش ay‏ كان 
Seve es ie‏ 


ca 


g 
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إخفاء بيانات التجارب 


جنيه إسترليني» وبعد ذلك فصلته من العمل نهائيًا. By‏ الوقت نفسه تعرّض إيستل للنقد 
من جانب المجلس الطبي العام؛ ولكن هذا لم يحدث إلا بعد فترة طويلة بلغت عدة سنوات» 
وهو ما زال في منصبه ولم يُفصل. 

وهكذا فإن العقود التي تسمح للشركات والباحثين بحجب البيانات أو السيطرة عليها 
تعد jal‏ شائعًاء وهذا شيء مُحزن حقا. ولكن هذا ليس فقط لأنها تجعل الأطباء والمرضى 
يُخدعون بشأن ما هو JS‏ من العلاجات» بل لأنه أيضًا ينتهك عقدًا آخر بالغ الأهمية؛ آلا 
وهو الاتفاق بين الباحثين والمرضى المشاركين في تجاريهم. 

يشارك المرضى في التجارب مُعتقدين أن نتائجها سوف تُساعد في تحسين نوعية العلاج 
التي سيحظى بها مرضى آخرون مثلهم في المستقبل. وهذه المقولة ليست من قبيل التخمين؛ 
فقد وجدت إحدى الدراسات القليلة التي خصّصّت لسؤال المرضى عن السبب الذي جعلهم 
يُشاركون في التجارب أن BUL ٠١‏ منهم كانوا يعتقدون أَنَّهم يُقدّمون إسهامًا «كبيرا» 
أو «معقول للمجتمع الإنسانيء بينما شعر BUL AC‏ منهم بالفخر لأنهم يُقدّمون هذا 
الإسهام.” أنا لا أقول إن المرضى أغبياء أو zi‏ في اعتقادهم هذا؛ ذلك لأن هذا هى ما 
يقال لهم ويُكتب في استمارات الموافقة التي يُوقعونها قبل مشاركتهم في التجارب. ولكتّهم 
مُخطئون GY‏ نتائج التجارب كثيرًا ما ترك دون نشر Goats‏ عن الأطباء والمرضى؛ ومن Š‏ 
فإن استمارات الموافقة هذه تضلل الناس في نقطتين مهمتين للغاية؛ أولاهماء أنها لا تقو 
الحقيقة المتمثلة في أن الشخص الذي يجري التجربة أو الشخص الذي يُموّلها قد يُقرّر ألا 
يفلو اهاوه بحسي شل كلد اا و ا (gully Lala‏ من هذا gil‏ اا 
وبصراحةٍ يُقرُون كذبة ما؛ إذ يُخبر الباحثون المرضى بأنهم ne‏ في التجربة A‏ 
معرفة ستُستخدم في تحسين أسلوب العلاج في المستقبل» » رغم ان ن الباحثين يعلمون أن 
النتائج في كثير من الحالات لن تُنشّر أبدًا. 

dd,‏ استنتاج واحد فقط يُمكننا استخلاصه من die‏ وهو أن استمارات الموافقة 
تكذب على نحو Gags,‏ على المرضى المشاركين في التجارب. وهذا أمر غريب» يزيد من 
غرابته الكم الهائل من الأمور الروتينية الرسمية التي يجب أن يتفاوض بشأنها كل مَّن 
يتخرظ في gual‏ التجارب إن يتتبع Waa‏ خصبر له من الأوزآق التي تهبة Sting GLIM‏ 
من أن esl‏ كن أبلغوا تمامًا بتفاصيل علاجاتهم. ورغم كل هذه التدابير التنظيمية التى 
قد تعوق مسيرة SLAM‏ المفيدة إذا chs‏ بنحو روتيني (وذلك US‏ سنرى في الفصل 
E (asta‏ تسم اة الاستفارات gh‏ تخ رالرى ناكاذيِيريحة عن اللسيطرة 
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على البيانات» ونخفق في ضبط واحدة من أهم المشكلات الأخلاقية في عالم الطب والدواء 
بأكمله. وإنني أعتبر استمارات الموافقة المضللة هذه مثالا واضمًا لإظهار العوار الشديد 
الموجود في SEMI‏ التنظيمية للطب والدواءء وحاجتها الشديدة للتحديث لمواكبة تطور الأمور, 
لكنها خا ق ail alk‏ تمدن AR‏ خطيرة bigs‏ م الكت ال 

إننا في أمسٌ الحاجة لأن يستمر المرضى في الإيمان بأنهم يُسهمون في خدمة المجتمع؛ 
حيث إن هناك dag)‏ في الوقت الحاضر فيما يتعلق بالمشاركة في التجارب وتتزايد صعوبة 
إقناع المرضى بهذه ASLAM‏ على أي حال. وف دراسة أجريّت مورا تبين أن ثلث التجارب 
فشل في الوصول إلى العدد الأصلي المستهدّف من المشاركين فيهاء وأكثر من نصفها وجب أن 
aid‏ مهلة إضافية لإكمالها.*” وإذا تبيّن أن التجارب WE‏ ما يكون الهدفٌ منها الترويج 
أكثر منه تقدم العلم» فستصير مشاركة الناس في التخارب أكثر صعوية. وليس حل هذه 
المشكلة بأن نُخفيّها ولكن ob‏ نواجهها. 

ellie Sly الحاففات وا اة كه اناد‎ 4585 Lay diSay 
من الأشخاص يمكن أن نتوقع منهم أن يُظهروا بعض الإيجابية ويقودوا محاولة‎ iclas 
علاج مشكلة إخفاء بيانات التجارب. ويتمثل هؤلاء في الهيئات المهنية الطبية والأكاديمية,‎ 
والكليات الملكية للممارسة العامة والأطباء والجراحين» والمجلس الطبي العام» والجمعية‎ 
أكاديميء‎ Gaai كل فرع‎ fbb الطبية البريطانيةء ومنظمات الصيادلةء والهيئات التي‎ 
aed ccs stall ا ی ا وأكاديسة‎ Si وعلماة نكرو‎ 

وهذه الهيئات لديها الفرصة لأن تضبط الأداء في الطب الأكاديمي والإكلينيكي» من 
خلال لوافحها الفلوكية؛ gay‏ خلال طموخاتهاء وق يعض الحالات .من JMS‏ .سلظاتها: 
إذ إن بعضها لديه القدرة على فرض عقويات» وجميعها لديه القدرة على إقصاء الذين 
يحجمون عن الالتزام بالمعايير الأخلاقية الأساسية. ولقد أثبتنا — حسبما آمل بما لا يدع 
مجالًا للشك - أن عدم نشر بيانات التجارب التي تجرى على البشر هو سوء سلوك بحثيء 
Jha’ ail,‏ الأطباء ويضر المرضى حول العالم؛ فهل استخدمت هذه الهيثات سلطاتهاء 
هل وقفت وأعلنت بوضوح وشراسة أن هذا الأمر يجب أن يتوقف وأنها ستتخذ الإجراءات 
اللازمة إزاءه؟ Í‏ 

لقد فعلث هذا واحدة فقط منهاء هي LIS‏ الطب الدوائي» وهي هيئة صغيرة من 
الأطباء — الذين يعملون على نحو كبير في صناعة الأدوية - التي يبلغ sse‏ أعضائها 
Ne‏ ا الهيكات الناقية :فلك كرا aly‏ يفغلوا Wats‏ 
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(V)‏ ما الذى يمكن عمله؟ 
هناك حلول Sue‏ بسيطة لهذه المشكلات» التي تندرج تحت ثلاث فئات. وليست هناك حُجة 
mere‏ علمي خض آنا من الاقتراحات التالية. ولقد Saal‏ فة إا انات 


الأدوية. وسلوكهم السلبي هذا يتسبب في الإضرار بالمرضى كل يوم. 


(\-V)‏ بنود عدم الإفصاح 


إذا لم يكن هناك أي شيءٍ يدعو للخجل والعار في تلك البنود التعاقدية الخاصة بعدم 
الإفصاح عن بيانات التجارب» وإذا كانت الشركات والقانونيون وأقسام التعاقدات 
اف Stand E 24555 sem cy quently‏ بجي أن يعون کا 
وأن ole‏ على رءوس الأشهاد حتى يمكن أن يُقرّر أي شخص خارج تلك المنظومات ما إذا 
كان يوافق على تلك البنود أم لا 


)١(‏ إلى أن يُمكن القضاء على تلك البنودء يجب - Lia‏ وجدت - إخبار المرضى في 
وقت دعوتهم للمشاركة في dyes‏ ما بأن الشركة الراعية يمكنها إخفاء النتائج إذا كانت 
لا تروق لها. ويجب LAI‏ أن توضح استمارة الموافقة أن حجب النتائج السلبية سيجعل 
الأطباء والمرضى ينخدعون بشأن فاعلية العلاج الذي تجرى عليه التجربة؛ مما يُعرّضهم 
لأضرار هم في غنَّى عنهاء ويمكن حينئذ أن يُقرّر المشاركون في التجربة بأنفسهم ما إذا 
كانوا يعتبرون هذه العقود مقبولة أم لا. 

ag E يكون للشركه الراغيه الدى التعاقدى اق محم الخدر‎ ê (Y) 
الإفضاع)‎ ies حقيقة وجود بند‎ gli هذه الحقيقة‎ a ae oan يجب أن‎ Da 
التجرية بأنفسهم ما إذا كانوا‎ pats قارثو‎ ayer طهر لين التجرية. وتنك حي أن‎ 
البحث والمجموعة البحثية سينشرون جميع النتائج السلبية» كما يُمكنهم‎ Gel, ob يثقون‎ 
في ضوء هذا أن يفسروا ما قد تُسفر عنه التجرية من نتائج إيجابية.‎ 

(؟) يجب أن يكون لجميع العقود الجامعية القالب نفسه»ء وترفض بنود عدم الإفصاح. 
وإذا تقاعست عن فعل هذا يجب إجبارها على الإفصاح بوضوح عما سمحوا به من عقود 
Jis gaai‏ هذه البنود» Gly‏ ينشروا هذه البنود على الإنترنت حتى يراها الجميع» حتى 
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يعلم الناس أن تلك المؤسسة تصدر أبحانًا متحيّزة منهجيًا؛ ومن Ab‏ يُمكنهم تجاهل أي 
نتائج بحثية تصدر عنها. 

)£( فيما يتعلق بالتشريع» يجب اعتبار تلك البنود HE‏ قانونيةء مع عدم إعطاء الفرصة 
لأي BLS‏ في هذا الشأن. وإذا كان ÉÉ‏ خلاف بشأن التحليل أو التفسير فيما بين الأشخاص 
الذيق aed‏ التجربة والاشنخاضن الذين يُموؤلودها .يجب أن يظهى هذا ف الأعمال الأكاديمية 
المنشورة أو أي منتدّى عام GST‏ ولا يجب أن يحدث فقط في السر. 


(Y-V)‏ الهيئات المهنية 


)١(‏ يجب أن تتخذ جميع الهيئات المهنية موقفًا واضحًا حيال عدم نشر بيانات التجارب» 
als‏ ن تعلن بوضوح أنه يُعتبر سوء سلوك بحثي» وتقر أنه سيتم التعامل معه مثل أي صورة 
أخرى من السلوكيات السيئة الخطيرة التي تلل الاعات وت الي dhe‏ له ais‏ 
ذلك» فستكون وصمة عار 255 سمعتها وتدين كبار أعضائها. 

(Y)‏ يجب اعتبار كل طاقم البحث المشاركين في إجراء أي تجربةٍ على البشر مسئولين 
جماعاتٍ وأفرادًا عن SLU‏ من نشر بيانات التجربة بالكامل في غضون عام من انتهائها. 

(Y)‏ يجب أن تُعرض بوضوح أسماء جميع ا Ge‏ جتحي ييانات التجارب في 
قاعدة Basa ably‏ حتى ie‏ الناس على ale‏ بمدى المخاطرة في العمل معهم, أو 
السماح لهم بالوصول إلى المرضى لإجراء أبحاث عليهم في المستقبل. 


(۳-۷) لجان الأخلاقيات الطبية 


)١(‏ يجب عدم السماح لأي شخص بإجراء تجارب على البشر إذا كان المشروع البحثي 
الذي هو مسئول dic‏ يحجب WL‏ بيانات تجاربه عن النشر لأكثر من عام بعد اكتمالها. 
وكلما كان لأي Sab‏ في مشروع ما سوابق من التأخير في نشر بيانات التجارب» وجب 
إعلام لجنة الأخلاقيات الطبية بذلك» ويجب وضع هذا في الحسبان كما يحدث مع أي باحث 
أدين بارتكايه سوء سلوك بحثى. 

(Y)‏ يجب عدم اعتماد أي تجربةٍ دون وجود ضمان قوي للنشر في غضون عام من 
اكتمالها. 


إخفاء بيانات التجارب 
(A)‏ كيف WSS‏ مراقبو الأدوية والدوريات الطبية؟ 


حتى الآن أثبتنا لك أن لجان الأخلاقيات الطبية والجامعات والهيثات المهنية الخاصة 
بالباحثين الطبيين قد أخفقت جميعًا في حماية المرضى من أضرار تحيّز النشرء رغم أن 
عدم النشر الانتقائي للبيانات المحايدة هو قضية iub‏ خطيرة. نحن نعلم أن هذا يُشوه 
Gl oasis‏ قرار يتخذه الباحثون والأطباء والمرضىء ويُعرّض المرضى BULL‏ كان من 
المكنتجنبهاء بل والوقاة Lay glad yal Wingy‏ لا يفيل ‘Usa‏ ومن قم فم المقطقي 
أن نتصوّر أن الحكومات ومراقبى الأدوية والدوريات الطبية جميعًا قد حاولوا بالتأكيد 
معالجة هذه المشكلة. i‏ 

نعم» إنهم حاولواء ولكنهم فشلوا! والأسوأ من هذا أنهم قَدَّموا بنحو متكرر ما يمكن 
أن نطلق عليه «الإصلاحات الزائفة»؛ إن رأينا تغيرات ALi‏ في أعمال الرقابة والممارسة, 
isle‏ قدرٌ كبير من الصخب الإعلامي» وبعدها حدث ales Le]‏ لها Lely‏ جاو وهذه 
الإجراءات obs‏ طمأنينةٌ Lens‏ في قلوب الأطباء والأكاديميين وعامّة الناس بأن المشكلة قد 
Lady cold‏ يلي بيان لقصة هذه الإصلاحات الزائفة. 


(9) السجلات 


كان gf‏ الحلول المقترحة وأبسطها هو إنشاء سجلات للتجارب؛ فلو pel‏ المسثولون عن 
التجارب على نشر بروتوكول عملهم بالكامل قبل أن يبدءوا العمل» فسيكون لدينا الفرصة 
على الأقل للرجوع إليه وفحصه لمعرفة ما إذا كانوا قد نشروا التجارب التي أجرَوها. وهذا 
أمر مفيد la‏ لعدد من الأسباب؛ فهذا البروتوكول يشرح بتفصيل تقني كبير JS‏ ما سيفعله 
الباحثون في تجربة tle‏ فيحدد عدد المرضى الذين سيشركونهم فيهاء ومن أين سيأتونء 
وكيف سيّقسّمونء ونوع العلاج الذي ستحصل عليه كل مجموعة منهم» والنتيجة التي 
ستقاس لمعرفة ما إذا كان العلاج Kab‏ أم -Y‏ وهكذا يمكن استخدامه لمعرفة ما إذا كانت 
التجربة قد تم نشرهاء وأيضًا لمعرفة ما إذا كانت طرقها البحثية قد جرى تشويهها أثناء 
تنفيذها بطريقة تسمح بتضخيم النتائج LS)‏ سيآتي شرحه في الفصل الرابع). 

نشر JÍ‏ بحث كبير يطالب بوجود سجل لبروتوكولات العمل في التجارب الإكلينيكية في 
عام 33٩۹۸7‏ وتبعه سَيل من الأبحاث في هذا الاتجاه؛ ففي عام ۱۹۹۰ نشر إيان تشالمرز 
(ويمكن SP‏ شتت أنْ تُسمّيه السير إيان تشالمرز) أ Gas‏ كلاسيكيًا عنوانه: «عدم نشر 
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الأبحاث يُعتبر سوء سلوك Pe gale‏ وتتبّع التاريخ المتقلب لسجلات التجارب في المملكة 
المتحدة.”” dy‏ عام ۱۹۹۲ء حينما بدأت مؤسسة كوكرين تكون ذات تأثير في البلاد طلب 
ممثلون عن اتحاد الصناعات الدوائية البريطانية مقابلة تشا مرز. *” وبعد أن شرح تشالمرز 
لهم الأعمال التي تقوم بها كوكرين» والآهمية الحيوية لتلخيص جميع نتائج التجارب التي 
تُجرى على أي عقار ches‏ ا شديد كيف 5353( عدم النشر المتحيز للنتائج 
إلى إلحاق الضَّرر بالمرضى. 

gan 36‏ الصخاعه Lay‏ تنمتو ةدم ا Lash gf Ua Lag‏ الجر فاو a‏ 
والاسء المدير التنفيذي لشركة شيرينج وأحد أعضاء هذا الوفد الذي زار مؤسسة ASS‏ 
مع تشالمرز على أن حجب البيانات عمل لا يمكن الدفاع aie‏ أخلاقيًا وعلمياء وقال إنه خطط 
لفعل شيءٍ ملموس dail‏ ولكن بشرط حماية الصناعة الدوائية من أن يُفرّض عليها هذا 
الأمر بطريقة غير مقبولة. وابتعد والاس عن الخط الذي سار عليه زملاؤه» وآلى على نفسه 
تسجيل جميع التجارب التي تُجريها شركته مع مؤسسة كوكرين. ولم يكن هذا Sail‏ 
Gle‏ بل تعرّض والاس للتأنيب من زملائه» ولا سيّما الذين ينتمون إلى شركات أخرى. 

ولكن بعد ذلك حذت شركة جلاكسو ويلكم 10945 By‏ عام ۱۹۹۸ GIS‏ مديرها 
التنفيني ريتشارد سايكس مقالةٌ افتتاحية في دورية «بي إم جيه» بعنوان: «يجب على أي 
شركة دوائية حديثة أن تتيح المعلومات الخاصة ببرامج التجارب الإكلينيكية».”” وكانت 
كلمة «برامج» هي الكلمة المهمة؛ WY‏ كما رأينا من قبل» وكما سنرى بتفصيلٍ GSI‏ لاحقًاء 
لا يمكننا أن نفهم النتائج الفردية إلا إذا قيّمناها في إطار كل الأبحاث التي أجريت على 
عقار ما. 

أعدت شركة جلاكسو tay Shy‏ للتجارب الإكلينيكيةء وشكلت إليزابيث ويدجر, 

رئيسة مجموعة الكُتاب الطبيين بالشركةء فريقًا من أنحاء الصناعة الدوائية لوضع خطوط 
إرشادية أخلاقية لتقديم الأبحاث. وحينما رأى اتحاد الصناعات الدوائية البريطانية أن 
الشركات الدوائية تأخذ Lic‏ القيادة في هذا الشأنء قرّر أن Gibs‏ الخطوط الإرشادية 
ال وا جرعة حلصيو ويلك عل aS pd‏ الصفاعة الذوافية يكام هاء وأطلقت هتاه 
المبادرة في مؤتمر صحفي جلس فيه EUS GALES‏ قوي» على الجانب نفسه من الطاولة 
مع مديري شركات الأدوية. وبدأت شركات أسترازينيكاء وأفينتس» وميرك شارب آند دوم» 
ونوفارتس» وروشء وشيرينج» ووايث في تسجيل بعض من تجاربها - تلك التي شملت 
مرضى من المملكة المتحدة sls‏ رجعي - ولكن كان هناك jad‏ أخيرًا. 
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Bs‏ الوقت نفسه كان هناك تحرّك في أمريكا؛ ففي عام ۱۹۹۷ GSI‏ قانون التحديث 
الصادر عن dire‏ الغذاء والدواء لإنشاء سجل للتجارب تحت اسم Clinicaltrials.gov‏ 
وهو سجل تديره sales‏ الصحة الوطنية التابعة لحكومة الولايات المتحدة. Í,‏ هذا 
التشريع أن يتم تسجيل التجارب؛ ولكن بشرط أن ترتبط بطلب رسمي لإضافة lis‏ جديد 
إلى سوق الدواء» ويُشترط أن يكون هذا العقار لعلاج مرض خطير أو aei‏ الحياة. وأنشئ 
الل AAA ale. G‏ وطاق ت ومع cally‏ ماني ال 
فيه في ale‏ 6 

ولكن سرعان ما بدأ كل شيء يتفكك؛ إذ حدث اندماج بين شركة جلاكسو ويلكم 
وشركة سميث كلاين بيتشام في كيان واحد اسمه جلاكسى سميث كلاينء By‏ بادئ الأمر 
ظهر الشعار الجديد في سجل التجارب القديمة. وكتت انان تشالمرد قطان إل حون ديول 
جارنييه؛ المدير التنفيذي للشركة الجديدة» يشكره فيه لإبقائه على هذه الشفافية dagli‏ 
ولكنه لم يتلق منه ردًا . وأغلق موقع «JŽI‏ وفقدت محتوياقة (وإن كانت الشركة الجديدة 
كذ احبر نكن بيد عام فلن O‏ عد من سو مع الحكومة الأمريكية 
لرأب الضرر الناتج عن حجبها للبيانات الواقع على تجارب العقاقير الجديدة). كما فقدت 
إليزابيث ويدجر (التي وضعت الخطوط الإرشادية لممارسات النشر الجيدة» وقدَّمتها 
لشركات الأدوية) وظيفتها؛ إن أغلق قسم الكتابة الطبية التابع لها في الشركة الجديدة 
Susy‏ تجاهل لإرشاداتها 60 

EEA كه‎ od TE EE 
للعار» وسيكون‎ lle أنه بعد هذا التسجيل للبحث سيكون عدم نشره‎ Baws المفترض‎ 
لضمان فعل الناس للشيء الصواب. ولكن كانت المشكلة الأولى التي واجهت‎ Gals هذا‎ 
السجل الأمريكي الذي كان من المأمول أن يُستخدم على نطاق واسع» أن الناس اختاروا‎ 
فقط من التجارب»‎ He gha ببساطة ألا يستخدموه؛ إذ فرض التسجيل فيه على نطاق‎ 
دام غير مضطرٌ لذلك.‎ a أمرهالتسديل‎ EE ولع يكن قله لحن كن و‎ 

Bs‏ عام ٤٠٠۲ء‏ نشرت اللجنة الدولية لمحرري الدوريات الطبيةء وهي عبارة عن 
مجموعة من المحررين من AST‏ الدوريات تأثيرًا في العالم» Bly‏ بسياستهم أعلنوا فيه Bf‏ 
لا أحد منهم سينشر GI‏ تجارب إكلينيكية بعد عام ٠٠١4‏ إن لم تكن قد cla‏ على نحو 
ale‏ قبل إخراكيا "© E,‏ هذا أماقا الختطيفل ANG els‏ 
allele aaa oie‏ فمن Gel diesel agile ul‏ زو ريه Sia‏ 
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يمكنهم الوصول إليها. ورغم أن هؤلاء المحررين لم يكونوا يتمتعون gb‏ سلطة قانونية 
فقد كان لديهم الشيء الذي يريده الباحثون وشركات الأدويةء وهو فرصة النشر في دورية 
كبيرة ومحترمة» وبإصرارهم على التسجيل قبل النشرء فهم يفعلون ما بوسعهم لإجبار 
الباحثين odhail‏ من شركات الأدوية على تسجيل جميع التجارب. وهكذا ابتهج الجميع؛ 

والآن, إذا كنت تظن أنه يبدو من العجيب» وريما من غير الواقعيء أن يُترك إصلاح هذا 
الخلل المهم في البنية المعلوماتية لصناعة حجمها ٠٠١‏ مليار دولار في أيدي هذا التجمّع غير 
الرسمي لقليلٍ من المحررين الأكاديميين الذين ليس لهم أي سلطة قانونية» فأنت على حق؛ 
فرقم أن لجع تند tt‏ وكا EE EER‏ سنا قينا من Sg SUN‏ الوافع كان 
يقول إنه بقي مستمرًا LS‏ كان في السابق؛ لأن محرري الدوريات ببساطة تجاهلوا وعودهم 
وكيد واتقة: Gay‏ (ق الفصيل الشاوس) سوه CU EE‏ اسح الى 
يتعوّض لها المحررون لكي ينشروا الأبحاث ذات النتائج الإيجابية التي eGA‏ شركات 
ily Agel‏ ف Gust‏ إل ملين hide iol gall‏ إعادة الطيع اغلاات Sp‏ ب 
Sol‏ أن ننظر إلى ما فعلوه في الواقع بعد وعدهم القوي في عام .5٠٠‏ 

في عام Y: A‏ فحصث مجموعة من الباحثين جميع التجارب التي نشرت في الدوريات 
الطوية Ege ASM hall‏ حرم lag as calls‏ إل Lisl Gall‏ جوري 
say dull ely gall‏ الوص AMI‏ لفل TY cu Gad‏ جرب ple JM expt‏ 
+A‏ في هذه الدوريات الأكاديمية المهمة» شجل نصفها فقط بصورة ملائمة gl)‏ قبل 
إجرائهاء مع تعيين مقياس ناتجها الرئيسي بنحو (pales‏ بينما لم Gile Jiad‏ أكثر من 
زبعهاء © وهكذا ببساطة حنك gigaa‏ هذه اللجنة بوعودهم. 

By‏ الوقت نفسه»ء في أوروباء حدثت بعض التطوّرات الغريبة للغاية؛ ففى JB‏ ضجة 
إعلامية هائلةء أصدر الاتحاد الأوروبي La ts‏ أنشات يبقتضاء الوعالة iA dary Al‏ 
Ínu‏ للتجارب سمّته «يودرا سي تي». ويتطلب هذا التشريع أن dad‏ جميع التجارب 
في هذا السجل إذا كانت تتضمّن Gl‏ مرضى من أوروباء وسيخبرك كثير من الشركات أنهم 
يوفون بمسئولياتهم فيما glais‏ بالشفافية بقيامهم بتسجيل تجاربهم في هذا السّجل. إلا 
أن محتويات هذا السجل بقيت سرية بالكامل» ويمكنني أن أخبرك بأنه يحتوي على حوالي 
٠‏ ألف تجربةء وهو العدد المعروف لكثير من للناسء ولكن هذا هو كل ما أعرفه في واقع 
الأمرء وهو كل ما يمكن أن يعرفه أي شخص. ورغم أن هذا التشريع يتطلب أن CES‏ للناس 
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الوصول إلى محتويات هذا السجلء فإنها بقيت سرية. وهذا ينتج مفارقة تدعو للسخرية؛ 
فكيف يمكن أن يكون هذا السجل أداة للشفافية» ومع ذلك تظل محتوياته سرية لا alles‏ 
عليها أحد؟! ومنذ شهر مارس من عام 2١١١‏ بعد هجوم إعلامي شرس (من جانبي 
شخصيًا في الواقع)ء أخذوا يُتيحون للناس class‏ مجموعة ك 
موقع على الإنترنت بنفس اسم السجل. وبدءًا من صيف عام ١٠١۲ء‏ ورغم أن الوكالة الآن 
تدّعي أن ن سجلها متاح للجميع فإن هناك ٠١‏ آلاف تجربة على الأقل لا تزال غير متاحة 
للناس» ولا يزال محرك البحث لا يعمل NERE‏ :هذا السمل جنا من 
أعجب الأشياء التي رأيتها في حياتي» ولا أحد - باستثناء الاتحاد الأوروبي - يّعتبر هذا 
الشيء الغريب تعمل الاو وآنا مالاك 4 pital‏ كلك وكذلك أنه هما أطوم رة 
مح كل من اللجنة الدولية لمحرري الدوريات الطبية ومنظمة الصحة العالمية بجلاء 
أن هذا لشي لين تجا galls‏ العروف: 

ولكن بدأ Hias‏ جديد يتم في الولايات المتحدةء وقد بدا معقولا؛ ففي عام ۲۰۰۷ BAe‏ 
على قانون التعديلات الخاص بهيئة الغذاء والدواءء وهو أكثر حزما وإحكامًاء ويستلزم 
تسجيل جميع التجارب الخاصة بأي عقار أو جهاز في أي مرحلة من مراحل aail‏ 
باستثناء الاختبارات الأولية على البشرء إذا ا ا مكان في الولايات المتحدة أو 
كانت تشمل GT‏ نوع من الطلب لإدخال عقار جديد إلى سوق الدواء. كما يفرض أيضًا مطلبًا 
جديدًا Lal,‏ وهو أن كل نتائج التجارب إرسالها إلى سجل clinicaltrials.gov‏ في 
شكل جداول تلخيصية مختصرة في غضون عام من اكتمالهاء وذلك فيما يخص أي تجربة 
تُجرى على أي عقار يُعتزم تسويقه؛ وتكتمل بعد عام ۲۰۰۷. 

مرة أخرى» ومع كثير من الصخب الإعلاميء اعتقد قد الجميع أن المشكلة قد cod‏ ولكن 
هذا لم يحدث لسببين مهمين للغاية. 

أولاء لسوء الحظ ورغم حسن النية التي لا يوجد شك فيهاء فإن الإلزام بنشر جميع 
التجارب بدءًا من «الآن» لا يفيد الطب على الإطلاق بأي نحو في يومنا هذا؛ فلا يمكن 
أن نتخيل أنه توجد دار للعلاج في أي مكان بالعالم يُمارّس فيها الطب فقط على أساس 
تجارب اكتملت في غضون الأعوام الثلاثة الماضية باستخدام عقاقير دخلت سوق الدواء 
منذ عام V+ +A‏ بل في واقع الأمر إن العكس هو الصحيح؛ فالغالبية العظمى من العقاقير 
المستخدّمة clay We‏ إلى سوق الدواء على مدى الأعوام العشرة أو العشرين أو الثلاثين 
الماضيةء ومن التحديات الكبيرة أمام الصناعة الدوائية اليوم أن تستحدث عقاقير تكون على 
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تقس تئ الا ال اكيت 4 Fai)‏ القن قوفت ان اة sth EE‏ 
الدوائىء» التى استّحدثت فيها كل العقاقير الأكثر ا استخدامًا لكل الأمراض الأكثر 
شيوكاء ولعلها كانت «الخمان السولة التي اقتطفت من شجزة SLAM!‏ ولكنها fo‏ أي 
حال هن Ay‏ :ال توا Gla‏ 
of of‏ ها ill‏ د بالكل Yo USI J] glias All a‏ ا من 
التجارب cual all‏ ف عام gag ANGE gh ٠٠-5‏ الالو wAall (gdied All‏ دون 
تفكير» وقد Lead‏ بعينة متحيّزة من التجارب التي نُشرت بنحو انتقائي بينما دُفنت 
eal etal‏ فق Danes‏ للبياناتى كان مال فف 
GS‏ هناك سببًا آخر أكثر إزعاجًا لعدم نجاح هذا hail‏ ويتمثل في أنه تم تجاهله 
على نطاق واسع؛ فقد نُشرت دراسة في يناير عام ۲١٠۲‏ فحصت أوَّل شريحة من التجارب 


كان يتعيّن تسجيلها بنحو إجباري» ووجدت أن تجربة واحدة فقط من كل خمس تجارب 
أرقت بالتزامها بإزسال نتاقجها.*؟ daly‏ هذا لا يكير الدهقة؟ #الغرامة التي تدقع نظير 
هذه المخالفة هي ٠١‏ آلاف دولار يوميًاء وهو ما يبدو BSL, Éd‏ إلى أن تدرك بحسبة 
بسيطة أنها ٠,١‏ ملايين دولار فقط سنويًاء وهو ما Ya Lhe a‏ بالنسبة إلى slic‏ يجلب 
أرباحًا تعادل ٤‏ مليارات دولار lÉ giw‏ أضف إلى ذلك أنه حتى هذه الغرامة لم a‏ على 
أحد» وذلك على مدار تاريخ التسجيل بأكمله. 

هذا days‏ عام ما جعلني أعتبر زعم اللجنة الدولية لمحرري الدوريات الطبية وهيئة 
الغذاء والدواء الأمريكية والاتحاد الأوروبي أنها عالجت هذه المشكلة» مجرد «إصلاحات 
زائفة». وفي واقع الأمر إن تلك الجهات لم تخفق في فعل ما زعمته فحسبء بل إنها أعطت 
اطمئنانًا زائفا بأن المشكلة قد old‏ وأنها ذهبت إلى غير رجعة؛ مما جعلنا نغفل عنها. 
والآن وعلى مدى guad‏ سنوات ماضية anal‏ العاملون في حقل الطب والأبحاث الأكاديمية 
يتحدثون عن مُشكلة التحيّز في النشر باعتبارها كانت في الماضي؛ فاكتشفت في تسعينيات 
القرن العشرين وبدايات القرن الحادي والعشرينء لكنها سريعًا ما خلت. 

ولكن مُشكلة إخفاء البيانات لم ad‏ وسرعان ما سنرى بالضبط ما وصلت إليه 
بعض شركات الأدوية وجهات الرقابة من انعدام الشعور بالخجل في يومنا هذا فيما يتعلق 
بهذا الأمر. 
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Salas الذي يمكن‎ Le (Y+) 


يجب على اللجنة الدولية لمحرري الدوريات الطبية أن تنجز وعودهاء وعلى الاتحاد الأوروبي 
أن يكون Ss ASI‏ كما يجب أن يُفعّل بقوة قانون التعديلات الخاص بهيئة الغذاء 
والدواء الأمريكية لعام -YV‏ ولكن يوجد الكثير من الأشياء الأخرى SUSU ASU‏ التي 
سأعرضها the‏ ومن a‏ سأؤجل الحديث عن خطتي العملية لحل مشكلة إخفاء البيانات 
إلى موضع لاحق في هذا الفصل. 


)11( استحالة الحصول على بيانات من مراقبي الأدوية 


حتى الآن» أثيتنا أن الأطباء والمرضى قد خذلهم أشخاص ومنظمات مختلفةء OS‏ نتوقع أن 
igs‏ جميعًا لحل مشكلة إخفاء بيانات التجارب التى تضر أعدادًا هائلةٌ من المرضى في 
أنحاء العالم. ولقد رأينا كيف أن الحكومات لا تفعل Gad‏ حيال الباحثين الذين يتخلفون 
عن نشر نتائج تجاربهم» رغم (Gilet‏ بعكس هذا أمام الناس» كما أنها لا تفعل Bad‏ حيال 
الذين يتخلفون عن تسجيل تجاربهم. Labs‏ كيف أن محرري الدوريات الطبية ماضون في 
نشر تجارب غير مسجلةء رغم agiledl‏ أمام الناس بأنهم اتخذوا موقفًا متشدّدًا حيال هذا 
الأمر. ورأينا كيف أن لجان الأخلاقيات الطبية قد تقاعست عن الإصرار على النشر الكاملء 
رغم إعلانها ob‏ هدفها هو حماية المرضى. ورأينا أن الهيئات المهنية تقاعست عن اتخاذ 
موقفٍ قوي ضد ما dad‏ على نحو واضح سوء سلوك بحثيء رغم الأدلة التي تظهر أن 
مشكلة إخفاء البيانات تستفحل بشدة في كل المجالات العلمية. °° 

وبينما ترى أن سجل الأبحاث الأكاديمية المنشورة قد 0545 بنحو SUSU ÉS‏ فلعلك 
تأمل أن يكون هناك طريق أخير واحد يستطيع الأطباء والمرضى أن يسلكوه للوصول إلى 
نتائج التجارب الإكلينيكيةء ألا وهو أن مراقبي الأدويةء الذين يتلقؤن كمياتٍ كبيرة من 
البيانات ale hs‏ الأدوية أثناء عملية التصديق على الأدوية واعتمادهاء لا Í‏ بالتأكيد من 
أن لديهم التزامات شديدة بحماية سلامة المرضى. ولكن هذا للأسف مجرد مثال آخر على 
كيف أننا نُخذل من الجهات التي يُفترض أن تحميّنا. l‏ 

By‏ هذا القسم» سوف نناقش BIG‏ إخفاقات رئيسية؛ أولها أن مراقبي الأدوية قد لا 
تكون لديهم المعلومات المطلوبة في المقام الأول. وثانيها أن الطريقة التي يتشاركون بها 
معلومات التجارب الملخصة مع الأطباء والمرضى بها عوار شديد وأصبحت Faal, dally‏ 
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لو حاولت الحصول على جميع المعلومات التي أتاحتها إحدى شركات الأدوية - الوثائق 
المطولة التي توجد فيها في الغالب غالبية البيانات — فستجد مراقبي الأدوية يضعون 
أمامك عقباتٍ غريبة تعوقك وتربكك» وذلك حتى لو كانت العقاقير التي تطلب معلومات 
عنها غير فعالة وضارةً بالصحة. إن ما سأذكره هنا لا يمكن أن يكون Cashes‏ بأي حال. 


Faf )١-١١(‏ عدم امتلاك مراقبي الأدوية لبيانات التجارب 


الاو كن عثان يمامتها tS SUAS‏ وي إل BS‏ من الفقاكين تحرف 
باسم lis‏ اا ost) gate WN‏ عن هذه AY dial‏ 
في هذا الكتاب» ASI)‏ هنا سأستخدم الباروكستين لأظهر كيف استغلت شركات الأدوية 
تَسامُحنا المستمر إزاء إخفاء نتائج التجارب» ووجدت ثغرات في لوائحنا التنظيمية الهشة 
بشأن الإفصاح عن هذه النتائج. وسنرى أن شركة جلاكسو سميث كلاين حجبت البيانات 
التي ofS‏ ما إذا كان عقّار الباروكستين مفيدًا كمضادٌ للاكتئاب أم لاء بل وحجبت البيانات 
gs A GR a‏ هنذا كله جح كما درن atlas el‏ هذا 
كان في إطار قانونيٌ بالكامل. 
ولكي نفهم السبب يلزمنا أو أن Gab‏ نظرةً على عملية ترخيص العقاقير؛ فالعقاقير 
لا تدخل ببساطة إلى سوق الدواء لتستعمل في علاج جميع الحالات المرضيّة؛ فلأي استخدام 
محدد gY‏ عقار لعلاج مرض معين يلزمك ترخيص تسويقي منفصل؛ ومن adhd‏ 
لعقار ما بعلاج سرطان المبيض» على سبيل JEM‏ ولكن ليس سرطان الثدي. وهذا لا يعني 
أن هذا العقار لا يصلح لعلاج سرطان الثدي؛ فقد تكون هناك بعض UY‏ على فاعليته 
لعلاج هذا المرض كذلكء ولكن ربما لم تشأ الشركة أن تتجشم مشقة وتكلفة الحصول على 
ترخيص رسمي بتسويق العقّار على أن هذا من بين استخداماته. ولا يزال بوسع الأطباء 
أن يُقيموا على diag‏ لعلاج سرطان الثدي إذا شاءوا لأن العقار متاح للوصف الطبيء 
وهناك علب منه قابعة بالصيدليات تنتظر البيع (رغم أنه تحديدًا لم يحصل على موافقة 
الكو رف لاج gee‏ وا وه الإظار أقول إن اله يضف ا ار 
نحو قانونيء ولكن في «استخدام غير مرخص». 
f‏ وهذا أمر شائع الحدوث إلى Le‏ كبير؛ إذ إن الحصول على ترخيص بالتسويق لاستخدام 
RENE T E PET‏ ارت و اال EA E‏ أن Sie‏ عقا ما ن من 
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خلال التجارب الجيدة أنه يُفيد في علاج مرض cle‏ فسيكون من الخطأ ألا يصفه لمجرد أن 
الشركة لم ais‏ طلبًا بالترخيص لتسويقه لهذا الاستخدام المحدّد. وسأناقش كل جوانب 
Alla‏ تنص ر ولكك ا 
للأطفال يُنظر إليه فيما يختص Gas Ub‏ التسويقي على أنه أمر مختلف عن استخدامه 
للكبار. 

liag‏ يبدو معقولًا في حالات كثيرة GY‏ الأطفال يمكن أن يستجيبوا للعقاقير بطرق 
Gey LSI Ge GES Lalas‏ كم يكف أن دكوان Udall pola‏ وواه LUNES) dates‏ 
hs‏ لذاء يجب أن يُجرى البحث في الأطفال على نحو منفصل. إلا أن هذا الجانب فيما 
اك له كذ لك معدن لقال وض على ترخيص لاستخدام محدد Sab‏ 
عمل A‏ هن E E‏ ويفكن الذواقات Bosch‏ وغالما Sele‏ 
هذا ذا تكلفة dalle‏ لدرجة أن الشركات لا تأبه بالحصول على ترخيص مخصص لتسويق 
عقّار ما لاستخدامه للأطفال GY‏ هذا السوق GIE‏ ما يكون أصغر بكثير. 

ولكن بمجرد أن يصير Sle‏ ما متاحًا في Leal‏ لاستخدام واحد محدد, كما رأينا توا 
يمكن Wis‏ وصفه لعلاج أي شيءٍ آخر. فليس من العجيب OFS‏ تجد عقارًا 2 Lad‏ 
لاستعماله للكبار» ثم يصفه بعض الأطباء للصغار على أساس الحدس والتخمينء أو الحكم 
ail,‏ على الأقل لن يضرء أو على أساس دراسات توحي بفائدته للأطفالء ولكنها لا تكفي على 
الأرجح للدخول في العملية الرسمية المتعلقة بالحصول على ترخيص تسويقي لاستعماله 
للصغار أو حتى على أساس دراسات قوية» ولكنها تتعلق بمرض تكون سوقه من الصّغر 
بحيث تجعل الشركة لا تكترث بالحصول على ترخيص تسويقي باستعماله للصغار. 

وأدرك مراقيو الأدوية أن هناك Kin‏ خطيرة في العقاقير التي تستعمل للأطفال 
ف ادامات غير مرخصة يدون أبحاف كافية ومن كم يدوا مورا ف ole]‏ خو 
للشركات لتجري الأبحاث» ولتسعى رسميًا للحصول على هذه التراخيص. وتتمثل هذه 
الحوافز في مد فترة براءة الاختراع» وهذا يمكن أن يكون مغريًا للشركات. فمن المعروف أن 
كل عقار يصير من المسموح أ و ا ا ل 

تقريبًا من ظهوره في السوق» وی مكل ارا امول الذي يمكن حاليًا أن 
شركة دوائية وتبيعه بأسعار زهيدة جدًا. فإذا أعطيت الشركة الأصلية المنتجة لعقار ما 
إضافية مقدارها ستة أشهر sis‏ لتستأثر خلالها بإنتاجه مع ترخيص كل استخداماته 
بموجب حق براءة الاختراع» يمكنها Hius‏ أن giai‏ أرباحًا طائلة. وهذا يبدو مثالا جيدًا لما 


ty f ماع‎ 
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يتصف به بعض مراقبي الأدوية من براجماتية» وتفكير إبداعي فيما يتعلق بالحوافز التي 
agiSas‏ أن يقدموها Lely cols pill‏ الانتحدام امرض لعقار ما في الأطفال؛ فالمرجح أنه 
فحنا Gl‏ لن يحقق للشركة المنتحة له WISI‏ مخ LAY Shp A‏ إن إن LL‏ يصفون 
العقار للأطفال على أي حال حتى دون انتظار حصول الشركات على ترخيص بذلك أو 
الحصول على أدلة liag dure‏ ببساطة لعدم وجود خيارات أخرى أمامهم. Bs‏ الوقت 
نفسه نجد أن إضافة ستة أشهر لفترة حق براءة الاختراع تكون مغرية Bo‏ بالنسبة إلى 
عقار مشهور إذا كانت سوق بيعه للكبار رائجةًٌ بالقدر الكافي. 
"وهتاك الككير مق Juall‏ حول Le‏ ]ذا كات شركات Lag‏ تى plats Load GLA‏ 

oig‏ العروض؛ فعلى سبيل JEU‏ منذ أن بدأت هيئة الغذاء والدواء الأمريكية تقديم هذه 
العروض أعطيت تصاريح لاستخدام ما يقرب من مائة عقّار JALU‏ ولكن الكثير منها 
كان لعلاج أمراض غير شائعة في الأطفال» مثل قرحة المعدة والتهاب المفاصلء بينما قلأت 
الطلبات كثيرًا من جانب شركات الأدوية فيما glais‏ بالمنتجات الأقل ربحًا والتي تناسب 
الأطفال أكثرء مثل الأدوية الحديثة التي 243 «العقاقير البيولوجية الكبيرة الجزيتات». 
ولكن على US‏ هذه هي الحال. 

وحينما قدمت شركة جلاكسى سميث كلاين Gib‏ للحصول على ترخيص تسويقيٌّ 
لاستخدام عقار الباروكستين JAL‏ حدث موقف غير ule‏ أثار أطول تحقيق في تاريخ 
الرقابة على العقاقير في المملكة المتحدة. وقد نشرت تفاصيل هذا التحقيق في عام / 
الذي بحث ما إذا كان يتعين أن ais‏ لهذه الشركة pg‏ جنائية pl‏ لا“ وتبّن أن ما 
فعلته الشركة — حينما حجبت بيانات dogs‏ تتعلق بأمان العقار وفاعليته ويحتاج الأطباء 
والمرضى بالتأكيد لمعرفتها — يعد عملا غير أخلاقي بلا شك» وعرّض أطفالًا حول العالم 
للخطرء ولكن قوانيننا ضعيفة لدرجة جعلت من غير الممكن توجيه أي al gil‏ لتلك الشركة. 

فبين ۱۹۹٤ Gale‏ و۲۰۰۲» أجرت شركة جلاكسى سميث re ONS‏ تجارب على 
الباروكستين في الأطفال.”' وأخفقت اثنتان منها في إظهار أي فائدة للعقّارء ولكن الشركة 
لم تحاول إخبار أي sal‏ بهذا عن طريق تغيير النشرة الدوائية التي Lass‏ إلى جميع 
الأطباء والمرضى. بل ما حدث في الواقع بعد انتهاء هذه التجارب أن BSS‏ مستند إداري 
داخلي geli‏ لاماي «سيكون من غير المقبول تجاريًا تضمين عبارة تشير إلى أن 
العقار تتبن فاعليته؛ إذ يمكن أن يُدمّر هذا «dined‏ وخلال العام الذي تلا إصدار 
هذه المذكرة ال ال cds pall‏ عك الف وضفة duals‏ من ااا و ا 
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Sunil!‏ :وهدها؛ :ومن كم Les‏ كانت الشركة تخرف أ العقان لا يفيد الأطفال» فإنها لم 
تبادر Lay‏ الأطباء elds‏ رغم علمها ol‏ أعدادًا كبيرة من الأطفال كانوا يتناوله. Gls‏ 
المزيد من التجارب على مدى السنوات التالية - Lasse‏ الإجمالي تسع - ولم تظهر GÍ‏ 
منها أي فاعلية للعقار في علاج الاكتئاب عند الأطفال. 

لم يتوقف الأمر عند هذا الحد؛ فأولئك الأطفال لم يتلقّوًا فقط عقَّارًا كانت الشركة 
المنتجة له تعرف أنه غير JES‏ بالنسبة إليهم» بل كانوا LAÍ‏ يتعرّضون لآثاره الجانبية. 
وهذا يجب أن يكون واضحًا GSB‏ إذ إن أي علاج فعال يكون له بعض الآثار الجانبية 
التي يضعها الأطباء في اعتبارهم» عند النظر لفوائده (التي لا توجد Stal‏ في هذه الحالة). 
ولكن لم يكن أحد يعرف مدى ضرر هذه الآثار الجانبية GY‏ الشركة لم p85‏ الأطباء ولا 
المرضى ولا حتى مراقبي الأدوية بالبيانات المقلقة المتعلقة بسلامة العقار من واقع التجارب 
التي coal‏ عليه. وقد حدث هذا بسبب ثغرة ما (سأخبرك بالمزيد عنها بعد قليل)؛ إذ لا 
رمك نوص NG aN Cale CS Al‏ الحافيرة التكورة pais‏ ارات المهراة عن 
«الاستخدامات المحددة التي صدر للعقار من أجلها ترخيص تسويقي». ولأن استخدام 
عقاو GSS, Lill‏ ق الأظفال كان atga ne‏ فلم يكن KÉ‏ أي التزام قانوني على الشركة 
الان E eb‏ قفو Las dol col‏ قزضات إليه هة اض 

كان الناس لفترة طويلة يشعرون بالقلق من أ عفان الباروكستين ريما يزيد احتمال 
الإقدام على oly GLAD!‏ كان هذا أثرًا جانبيًا يصعب اكتشافه في عقار مضاد للاكتكاب 
GY‏ مرضى الاکتئاب هم أنفسهم تزداد كثيرًا قابليتهم latin!‏ عن wold aM‏ العادينة فل 
أي حال؛ وذلك بسبب حالة اكتتابهم. كما توجد أيضًا بعض الأدلة التي تحمل على الاعتقاد 
ob‏ الرضى في بداية خروجهم من خالة أكتكابهم تاركين وراءهم قلة الرغبة في العيشن التي 
غالبًا ما تصاحب الشعور العميق بالبؤس والشقاء؛ قد يمرون بفترة يكونون خلالها أكثر 
قابلية للإقدام على قتل أنفسهم» وهذا فقط لمجرد أن UL‏ اكتئابهم بدأت تنتهي ببطء. 

وعلاوة على هذاء 335 ~ الحظ Bas‏ نادرًاء بما يعني أنه يتعين عليك أن 
تجد عددًا كبيرًا من الناس يتناولون عقارًا Gha‏ لتعرف قابليته للتسبُّب في الانتحار. وكذلك 
فإن الانتحار لا يُسكّل دائمًا بدقة في ae‏ الوفاة؛ لأن الأطباء الشرعيينء وكذلك الأطباء 
العاديين» يُحجمون عن إصدار حكم بانتحار شخصٍ le‏ وهو ما قد يعتيره الكثيرون مَجلبَةٌ 
للعار؛ ومن AS‏ لا يمكن تحديد الأمر الذي تحاول اكتشافه في البيانات, أي الانتحار. وجدير 
بالذكر أن الأفكار أو السلوكيات الانتحارية التي لا تنجم عنها الوفاة هي Egat AST‏ من 
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الانتحار ذاته؛ لذا يجب أن تكون أسهل في اكتشافهاء ولكنها أيضًا يصعب تحديدها في 
البيانات التي يتم تجميعها بنحو روتيني ني؛ لأنها YL WE‏ تعرض على الأطباءء Gly‏ كان 
شأنها فإنها يمكن أن تُخفى في السجلات الصحية بجميع الأشكال وبشتى الطرق؛ هذا 
لو ظهرت ch‏ حال. وبسبب كل هذه الصعوبات ستحتاج GY‏ يكون لديك كل شذرة من 
البيانات يمكنك أن تصل إليها لتعرف ما إذا كانت تلك العقاقير تسيب الأفكار أو السلوكيات 
الانتحارية في الأطفالء وستحتاج لوجود عددٍ كبير من ذوي الخبرة وذوي المهارات المتعددة 
ليفحصوا البيانات ويناقشوها. 

وفي فبرایر عام ۲۰۰۲ أرسلت شركة جلاكسى سميث ONS‏ تلقاتيًا إلى وكالة تنظيم 
الأدوية ومنتجات الرعاية الصحية و SS‏ 
الباروكستين في GLY‏ التي تتضمّن بعض العمليات التحليلية التي mA‏ عام ۲ 
على ollo‏ تتعلق بأي أحداث غير مواتية يَحتمل وقوعها خلال تجارب كانت الشركة قد 
أخُرتها قبل ذلك aii‏ كامل. وأظهرت عمليات التحليل هذه عدم وجود زيادة في احتمال 
حدوث الانتحار. ولكنها كانت مُضللة؛ فرغم أن الأمر وقتها لم يكن واضكًاء فإن البيانات 
المستقاة من التجارب على الأطفال اختلطت ببياناتِ من التجارب على الكبار» وهي التي 
تتميز بطبيعة الحال بوجود أعدابٍ أكبر كثيرًا من المشاركين؛ å dash‏ لهذا اختفت أي علامة 
تدل على حدوث زيادة في قابلية الانتحار بين الأطفال بسبب العقار. 

ولاحقًا في نفس alal‏ عقدت شركة جلاکسو سميث كلاين اجتمائًا مع وكالة تنظيم 
الأدوية ومنتجات الرعاية الصحية لمناقشة قضية أخرى تخص عقار الباروكستين. وفي 
نهاية الاجتماع صرّح ممثلو الشركة بأن الشركة كانت تخطط لتقديم طلب ÉN‏ في نفس 
العام للحصول على ترخيص تسويقي خاص باستخدام الباروكستين للأطفالء وذكروا 
أن وكالة تنظيم الأدوية ومنتجات الرعاية الصحية ريما تود أن تضع في اعتبارها مسألة 
أمان الاستخدام التي أشارت إليها AS pall‏ وهي زيادة قابلية الانتحار بين الأطفال المرضى 
کات goal‏ اوا lds lial‏ & بهؤلاء الذين تناولوا عقاقير وهمية. 

كانت هذه البيانات المتعلقة Sb‏ جانبي خط بالف الأفمية iS)‏ قدمت بعد تأخير 
طويل يُثير التعجب» وبنحى عشوائي من خلال قناة غير مناسبة وغير رسمية على الإطلاق. 
وكانت الشركة تعرف أن العقار يُوصف للأطفالء وأن هناك شكوكًا بشأن أمان استخدامه 
LLU‏ ولكنها اختارت ألا تكشف عن تلك المعلومات. وحتى حينما أفصحت عن البيانات» 
لم تعلنها على SUI‏ باعتبارها تشير إلى وجود خطر جلي من الاستخدام الحالي للعقار؛ مما 
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يتطلب LENG!‏ عاج للإدارة old‏ الصلة في جهة الرقابة المعنية» ولكنها بدلا من هذا عرّضتها 
کجزءِ من بيان غير رسمي عن طلبٍ مستقبلي. ورغم أن أن البيانات قُدمت إلى الجهة الخطا 
فإن طاقم US,‏ تنظيم الأدوية ومنتجات الرعاية الصحية كان لديهم من الحصافة ما 
مگذهم من إدراك أنها تمذل مشكة جديدة Lad lage‏ لبثواً أن شكروا عن ساعد الجد بزح 
من النشاط؛ فأجريت عمليات التحليل اللازمةء وفي غضون شهر واحد أرسلت خطابات إلى 
جميع الأطباء لنُصجهم توم وضف عار الباروكستن eg pall‏ :زوق RAW Sys‏ عة 
فكيف يتأتى أن أنظمتنا التي تتلقى البيانات من الشركات بها عوار شديد لدرجة أنها 
يمكن يبساطة أن !تحجن معلومات بالغة الأممية pgs‏ أن عقارًا ما غير:فكال» بل وشديد 
cell‏ حا هراك وع المشتكاكت جنا اوا وول ماك التحادت 
إلى مراقبي الأدويةء وثانيتهماء وصولها إلى الأطباء. ْ 
ولا ريب أن abi‏ الرقابة على الأدوية بها ثغرات غريبة تدعو للسخرية» ومما يوغر 
الصّدر أن نرى كيف استغلت شركة جلاكسى سميث GNS‏ هذه الثغرات دون أي وازع 
أخلاقي. فكما ذكرث Llu‏ لم يكن على الشركة أي التزام قانوني بالإفصاح UE‏ 


A 


tg‏ عقار النازو کن طا طقال كان هار عطاق ا اماتا EN‏ رما 
وذلك رغم أن الشركة كانت تعلم أن هذا الوصف الطبي واسع الانتشار. وفي واقع الأمرء إن 
من بين الدراسات التسع التي أجرتها الشركة لم يتم إخبار وكالة تنظيم الأدوية ومنتجات 
ال aia‏ ا إلا با Sanit ball Fed al Wasa gill WW eas cial, dale‏ 

واف UR) Gre Malate ts‏ كط الأدوية ود الرعاية AGN, eal‏ 
الأوروبي بعضًا من نُظّمهاء رغم أن هذا لم يكن كافيّاء وألزمت الشركات Gh‏ تبادر بتقديم 
البيانات الخاصة بأمان الدواء المتعلقة باستخداماته خارج نطاق ترخيصه التسويقيء 
فا غق all Nagy‏ الل د منها عفان اليازو (eta‏ 

هذه الحادثة بكاملها 575 مشكلةٌ مهمة وهي مشكلة تتكرّر عبر هذا الجزء من 
festa‏ کک إل جک السانائع کے کی ا تدك نيما بخص افا ف Slay‏ 
راتت paw‏ التجارت التى guStle Sb Yel‏ سيك كلدين قد تهرك Mise‏ ولكن 

من الواضح أن هذا لا يكفي؛ فنحن نعرف بالفعل أننا إذا لم نرّ من البيانات سوى dike‏ 

Sibelius i فخا أيضا‎ Sf لكا‎ Lunges قاطا تكون قد‎ Ladd متحيزة‎ 
oll cil Lal فون‎ Le من النيادات؛ نكر‎ Ky إل‎ delay أننا‎ go أكثر ساط‎ 
Bale wil EEA SCE alse | Sah, Lg شيفيفة‎ ial 


NE 
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الأطفال — حتى المصابين منهم بالاكتئاب» وحتى الذين يتناولون منهم عقار الباروكستين 
- ومن Ab‏ وجب تجميع كل البيانات من عددٍ كبير من المشاركين حتى يمكن اكتشاف 
فا رة لطر ق pidali fda‏ وق حالة عاو الباروكييةن لم pits‏ الأخطان إلا يعن تح 
الأحداث السلبية من جميع التجارب وتحليلها معًا. 

وهذا يقودنا إلى النقيصة الثانية الواضحة في المنظومة الحالية» وهي أن نتائج تلك 
التجارب - ولا Lede‏ البيانات المتعلقة بالأمان والفاعلية  akad‏ في الخفاء إلى مراقبي 
الأدوية الذين يجتمعون ويتخذون قرارهم بعيدًا عن الأنظار. إن هذه مشكلة هائلة؛ لأنك 
تحتاج إلى أعيّن كثيرة لتنظر في هذه المشكلات الصعبة. أنا لا أظن أن الذين يعملون في وكالة 
تنظلم لدو وا الها اس اا سيئون أو عديمو الكفاءة؛ فأنا أعرف الكثير 
منهم» وهم ماهرون ونزهاء. ولكن يجب ألا SE‏ عليهم وحدهم في تحليل هذه البياناتء 
تمامًا كما يجب ألا JSS‏ على أي هيئة بعينها في تحليل البيانات بمفردها مع عدم وجود 
من يراقب ما تقوم به ويفحص ما تفعله ويحقق عنصر المنافسةء ويبدي انتقادات Barbe‏ 
ويحث على الإسراع في deall‏ وغير ذلك. 

وهذه المشكلة أسوأ حتى من تقاعُس الأكاديميين عن الإفصاح Lee‏ لديهم من بيانات 
بحثية أوّلية؛ bY‏ على الأقل تجد في أي دراسة أكاديمية الكثير من التفاصيل assa Le‏ 
وكيف جرى. Ll‏ ما يقدمه مراقب الأدوية» فهو في الغالب مجرد ملخص موجز على نحو 
فج» يكاد ينحصر في الحكم بالسلب أو بالإيجاب فيما يتعلق بالآثار الجانبية للعقاقير. وهذا 
هو عكس العمل العلميء الذي يكون Giso‏ به لأن الجميع يُظهرون عملهم؛ ويشرحون 
GS‏ عرفوا» أن Kad‏ ما JUS‏ أو مأمون الاستخدام» ويفصحون عن وسائلهم البحثية 
ونتائجهم» ويسمحون للآخرين ob‏ يُقرّروا ما إذا كانوا يوافقون على طريقة معالجتهم 
وتحليلهم للبيانات أم لا 

إلا أننا إزاءَ قضية أمان العقاقير وفاعليتها ‏ التى تعد واحدةً من AST‏ عمليات 
اليل افد ف مال ا د رو عن هذه eS Nea aula‏ نويه 
وراءً الأبواب المغلقة لأن شركات الأدوية قررت ألا تكشفّ عن نتائج تجاربها لمراقبى الأدوية 
إلا في سرية تامة؛ ومن كَمّ فإن dag pal‏ تتعلق بالطب القائم على AM‏ وأبرز مثال على 
مشكلة كان يجب أن تستفيد من وجود giel‏ وعقولٍ كثيرة تتم هكذا في سرية بعيدًا عن 
الأنظار. 

وهذه الشّرية الخاطئة المريبة تتجاوز مراقبي الأدوية؛ فنجد أن ن sgall‏ الوطني للصحة 
shally‏ الإكلينيكي بالمملكة المتحدة مُكلّف بمَهمة إعطاء توصيات عن أي العلاجات أفضل 
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من حيث AAKI‏ وأيها أكثر نجاحًا. وهو في هذا يواجه المشكلة نفسها التي تواجهني 
وتواجهك؛ فهو ليس له أي Go‏ قانوني على الإطلاق لأن aly‏ على البيانات المتعلقة بأمان 
أي عفار أو فاعليته؛ إذا كانت الشركة المنتجة لا تريد أن تفصح dee‏ حتى ols‏ كان لدى 
مراقني الادوية جميع تلك البيانات. وإذا أراد عمل «تقييم فني» لعلاج ما فإنه يطلب من 
الشركة أن تتيح له المعلومات التي ترى أنها مناسبة. GÍ‏ عن «الإرشادات» المتعلقة بالعلاج 
في مجال كامل من مجالات الطب» فإنه يكون أكثر تأذرَا Ley‏ يتم نشره في الدوريات الطبية. 
ونتيجةٌ dag!‏ فحتى هذا المعهد يمكن أن ينتهيّ به الأمر بأن يعمل على أساس gls‏ 
مشوّهة ومحررة ومتحيزة من البيانات. 

وأحيانًا ما يكون لهذا المعهد القدرة على الوصول إلى بعض البيانات الإضافية غير 
المنشورة من شركات الأدوية» وهي معلومات لا يُسمح للأطباء والمرضى بالاطّلاع عليهاء 
رغم حقيقة أنهم من يتخذون القرارات بشأن وصف الأدوية أو يتناولونها بالفعل. ولكن 
حتى عندما يحصل على المعلومات بهذه الكيفية» يمكن أن يكون بشروط صارمة تتعلق 
Hy pills‏ مما يجعل المستندات التي تُنشر في النهاية شديدة الغرابة والتشوه. وفي الشكل 
ct]‏ عن سبل الخال aa‏ أحد السات الخاصة بهذا cagall‏ وهو الذي يناقش ما إذا 
كان من الأفضل تناول عقّار اللوسنتسء وهو yle‏ غالي الثمن جدًا؛ إذ يتكلف ما يزيد عن 
ألف جنيه إسترليني عن كل مرة من العلاج» ويُحقن في العين لعلاج حالة coud‏ الضمور 
ا ك `“ 

کا ا د كى أا لمو الاي رة ل الط اة 
والتميّر الإكلينيكى المتعلق بما إذا كان هذا العلاج مفيدًا أم pai GY‏ ا 
البيانات الخاصة بفاعلية العلاج حُجبت بتغطيتها بمستطيلات سوداء سميكة بحيث حتى 
لا يَطّلع عليها Gi‏ من الأطباء أو المرضىء بل من السُخف LAÍ‏ أنه حتى أسماء بعض 
التجارب غائبة؛ مما يمنع القارئ من إدراك أي ٿيءِ عن وجودهاء أو البحث عن معلومات 
بشأنها. ASU,‏ إزعاجًا على الإطلاق - كما يُمكن أن تلاحظ في النقطة الأخيرة — أنه حتى 
en Sots‏ اة al jill eae‏ ع عون الخ ا كلما هنا 
لأنني أخشى إن لم أفعل هذا ألا تصدّق أن تلك الأمور الغريبة Vas‏ تحدث. liag‏ المستوى من 
الحجب لا 035 ظاهرةً يومية» ولكنه يُصوّر مدى الشّخف الذي أصبح Jla‏ الطب يتقبّله 
في مستنداتٍ مهنية لا يكترث معظم الناس بقراءتها. ° 
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= Subgroup analysis: In the MARINA, FOCUS and ANCHOR trials, the difference in the 
primary outcome between the ranibizumab groups and the comparator group was 
statistically significant for each lesion subgroup. In the reduced dose frequency PIER 


study, the difference between 0.5mg 


ranibizumab versus sham 
nection e e 
| O the group of patients with BS 

= Contrast sensitivity: Contrast sensitivity in the ranibizumab 
oup 
HR OO DT 
oroup si h: reduced dose frequency PIER study 
O ٠ 
لم‎ contrast sensitivity compared 
آل أآ؟ اي‎ 

= Anatomical changes: The MARINA, REE and ANCHOR trials demonstrated 
statistically significant differences between 0.3 mg or 0.5 mg ranibizumab and the 
comparator for the area of CNV, area of leakage from CNV plus intense progressive 


retinal pigment epithelium staining, or area of classic CNV. 


= Visual function questionnaire scores: (EE «suits were reported 
fo {TE anibizumab compared with sham 
injection nN] VFQ-25 
SEES ESE Ess 
Ll ع م‎ found 
Whee when compared with 
PDT. There were DE between 


ranibizumab and sham injection in the reduced dose PIER study. 

= Adverse events: Adverse events were common but most were mild to moderate. Serious 
ocular events were rare in the MARINA and ANCHOR trials. Incidences of severe ocular 
inflammation varied between treatment arms, and were highest in the 0.5mg ranibizumab 


groups. The rate of serious ocular adverse events was 


Po the ranibizumab plus PDT group compared 
with? DT. Endophthalmitis was reported by very few patients in 
the active treatment arms of the ranibizumab trials and none in the control arms. The 
condition occurred in up to 1.4% of 0.5mg dose ranibizumab patients in the ANCHOR 
trial, and the rate per injection was 0.05% in the MARINA trial. Endophthalmitis 


occurred ino? patients across thc a 1: a 
Very few deaths were reported in the ranibizumab trials, with numbers of deaths being 
AMD AC.doc 8" November 2006 
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السؤال الآن: لماذا لا نتمكن جميعًاء معشر الأطباء والمرضى وطاقم sgall‏ الوطني 
للصحة والتميّز الإكلينيكي» من الوصول إلى معلومات التجارب التي alles‏ عليها مراقبو 
الأدوية؟ ذاك تساؤل طرحته على US‏ من كنت وودز من وكالة تنظيم الأدوية ومنتجات 
الرعاية الصحية» وهانس جيورج آيكلر المدير الطبي للوكالة الأوروبية للأدوية» في 
عام JS -Yt‏ منهما على حدة أعطاني الجواب نفسه؛ وهو أن الأشخاص الموجودين 
خارج هاتين الوكالتين لا يمكن الوثوق في تعاملهم مع تلك المعلومات؛ إذ يمكن أن يُسيئوا 
تفسيرها Le}‏ عمدًا وإما بسبب عدم الكفاءة. وکل Logic‏ عر Sas‏ أيضًا - وإن كنت أظن 
أنهما قد تحدّثا عن هذا الأمر في بعض الحفلات - عرّض الرعب المثار بخصوص اللّقاح 
الثلاثي باعتباره مثالا تقليديًا يُوضْح كيف يمكن أن Saas‏ وسائل الإعلام حالة فزع قومية 
على غير أساس من أدلة موثوق فيهاء dius‏ مشكلات Babs‏ تتعلق بالصحة العامة. فكيف 
تكون الحال لو أتاحت الوكالتان البيانات الأساسيةٌ التي تتعلق بأمان العقاقير» وحللها 
Gull‏ غير متخصصين بطريقة خاطئة؛ متسببين في حالات ذعر تمنع المرضى من تناول 
أدوية قد تكون منقذةً لحياتهم؟ 

إنني أتفق أن هذه Bobla‏ ولكني أعتقد أيضًا أن هناك Uns‏ في الأولويات؛ فأعتقد 
أن مزايا وجود الكثير من الجهات التى تسعى لحل هذه المشكلات البالغة الأهمية هى مزايا 
هائلة؛ ولا يعد احتمال وجود Jal‏ من مثيري الذعر اللاعقلانيين 538 لإخفاء البيانات. كما 
أن IS‏ من شركات الأدوية ومراقبي الأدوية يقول إنه بإمكاننا بالفعل الحصول على جميع 
المعلومات التي نحتاج إليها من مواقع الإنترنت التابعة لأولئك المراقبين ولكن في صورة 


(١1-؟) GG‏ العقبات التي يضعها مراقبو الأدوية ليجعلوا 

من الصعب الوصول إلى البيانات التي لديهم 
عرد ire‏ قر Pad PA Fe CUP por ade‏ خالا Jate su he pan | a ao‏ 
تتيح للأطباء والمرضى ما يكفي من البيانات حتى تكون قرارتهم سليمة. وتقول: «إننا 
نعطي كل البيانات المطلوبة لمراقبي الأدويةء ويمكنك الحصول عليها منهم.» وبالمثل hai‏ 
مراقبو الأدوية على أن JS‏ ما أنت بحاجة لفعله هو أن تدخل على مواقع الإنترنت الخاصة 
بهم» وهناك ستجد بسهولة جميع المعلومات التي تحتاج إليها. في واقع GA‏ إن هناك لعبةٌ 
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قذرة يجد فيها الأطباء والأكاديميون الذين يحاولون التوصّل إلى جميع البيانات المتعلقة 
بالعقاقير أنفسَهم في متاهة؛ إذ يسعّؤن للحصول على معلومات يصعب الوصول إليها إلى 
جانب ما بها من أخطاء قاتلة. 

yl‏ وكما رأينا بالفعلء إن مراقبي الأدوية ليست لديهم كل بيانات التجارب» وحتى 
التي لديهم لا يعلنون عنها بالكامل. كما أن المستندات التلخيصية متاحة بالنسبة إلى 
التجارب المبكرة التي et Bs eink‏ يمنال عقار ما إلى سوق الدواء في المقام الأول» ولكن 
فيا قلق ا وحتى حينما يُعطّى مراقب الأدوية GLE olly‏ 
بدرجة أمان الاستخدامات غير المرخصة لعقّار ما LS)‏ في حالة le‏ الباروكستين التي 
Lal Sa‏ اا فون لا ھا للجاس ی دعي dy pur‏ عمد ALA J‏ 

فعلى سبيل sh JÈU‏ دولوكسيتين ÁT lie‏ واسع الاستخدام إلى do‏ ماء sharky‏ 
OSH EEE‏ وق قمر ISE‏ تام ا ماج gig‏ 
علاج مرض سلس البول — حدثت محاولات عدة Lad‏ يبدو للانتحار.”” وهذه معلومة 
مهمة ومثيرة للاهتمام» ولدى sliall iisa‏ والدواء الأمريكية البيانات ذات الصلة؛ فقد أجرت 
دراسةً عن هذه المسألة وتوصلت إلى حكم يتعلق بما إذا كانت المخاطرة باستخدام ذلك 
العقار جوهريةٌ أم لا. ولكن ليس بإمكانك أن تجد Gi‏ من تلك المعلومات في موقع تلك 
ال عي" GN sega‏ الدواة سحن al‏ يحض ل La‏ عن guts‏ امج و علا 
سلس Joal‏ واستّخدمت بيانات التجربة فقط من قبل الهيئة من أجل الوصول إلى 
قرارها في هذا الشأن. وهو موقف يحدث كل يوم. 

ولكن حتى حينما يُسمح لك بالاطّلاع على نتائج التجربة التي في حوزة مراقبي الأدوية. 
فإن الحصول على هذه المعلومات من مواقعهم على الإنترنت al a‏ بالغ الصعوبة؛ فدوالٌ 
البحث في موقع dire‏ الغذاء والدواء بها مشكلة كبيرةء كما أن محتواها عشوائي وسيئ 
التنظيم وينقصه الكثير» ولا تجد سوى القليل جدًا من المعلومات التي ASE‏ من تحديد 
ما إذا كانت التجربة قد خضعت لعوامل تحيّز عمدًا -Y pl‏ ونجد هنا dae‏ بصفة جزئية 
من خلال الإهمال وانعدام الكفاءةء أنه من المستحيل أن نصل إلى المعلومات الأساسية 
التي نحتاج إليها. لكن شركات الأدوية والمراقبين ينكرون هذاء ويقولون إنك إذا بحثت في 
مواقعهم على الإنترنت فستجد كل المعلومات التي تريدها. ومن كَمّ Les‏ نستعرض بإيجاز 
ما يحدث في هذا الإطارء وهو أمر يثير الحَدّق والسخرية. والحالة التى أنا بصددها هنا 
تُشرت منذ ثلاث سنواتٍ في دورية «جيه إيه el‏ إيه» الأمريكية كمثالٍ رائع للمشكلات الكبيرة 
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التي توجد في موقع هيئة الغذاء والدواء على الإنترنتء'” وإذا كرّرناها اليوم؛ في عام NAVY‏ 
فسنجد أن لا شيء قد تغير. 

لذاء فلنفترض أننا نريد أن نجد نتائج جميع التجارب التي تحت يد الهيئة عن عقار 
مشت edible wally‏ الح مخض كه علقم الم مزهي الك ان oA‏ فعضا 
نهذ کو( كالة Rak‏ فان الأعصاب الطرفية السكري»). وأنت تريد تقرير الهيئة 
عن هذا الاستخدام بعينه» وهو ملف بتنسيق بي دي إف يحتوي على جميع التجارب. ولكن 
لى بحثت عن «تقرير البريجابالين» Ña‏ على موقع الهيئة, فإنك ستجد أكثر من مائة ملف 
لم تتم تسمية أي منها باسم واضحء وليس GÍ‏ منها GUN‏ المتعلق بتقرير الهيئة عن هذا 
العفان:وإذا Ye olds‏ رقم الطب — gay‏ اعرف all‏ للملف التي So‏ عه — فلن 
تحصل على أي نتائج. 

وإذا كنت محظوظًا أو Lease‏ فستذهب إلى صفحة العقاقير في الموقع؛ فإذا كتبت 
كلمة «بريجابالين» lia‏ فستحصل على ثلاثة ملفات خاصة بالطلبات. لماذا ثلاثة؟ لأن 
عطاك BSE‏ اقات فة كن متها عن اة فة وك أن عمل الان لايا 
ولا يخبرك الموقع بأي حالة يتعلق بها US‏ من هذه الملفات الثلاثة؛ ومن كَمَّ يتعين عليك 
أن تتبع طريقة التجربة والخطأ لاكتشافها. وهذا ليس بالأمر السهل كما يبدو؛ فأنا Gal‏ 
الملف الصحيح الخاص بالبريجابالين واعتلال الأعصاب الطرفية السكري أمامي هناء وهو 
يتألف مما يقرب من أريعمائة صفحةء ولكنه لا يخبرك بأنه عن هذا المرض إلى أن تصل 
إلى الصفحة التاسعة عشرة dio‏ فلا يوجد ملخص تنفيذي في بدايته» بل في الواقع لا توجد 
صفحة للعنوان» ولا صفحة للمحتويات» ولا حتى أي إشارة إلى ما يختص به هذا cL‏ 
وهو ينتقل عشوائيًا من Cale‏ فرعي إلى GAT‏ وكلها ممسوحة Bigs‏ ومُجِمّعة في الملف 
العملاق نفسه. 

وإذا كنت هاويًا للكمبيوترء فلعلك تعتقد أن هذه الملفات إلكترونية؛ أي أنها بتنسيق 
بي دي إفء ون د ا کوک ل اا الإلكترونية 
مفيدة. Gly‏ هاو للكمبيوتر يعرف أنه لو أراد أن يجد Éd‏ ما في مستندٍ إلكترونيء فالأمر 
ا ها علية موی أن من Beall hl‏ زان ي مكل [sels‏ اكات هة 
وسوف يجد الكمبيوتر العبارة المطلوبة مباشرة. لكن الأمر ليس كذلك؛ فتقريبًا على النقيض 
من جميع الملفات الحكومية الجادة في العالم» تتكوّن الملفات في هذا الموقع من «سلسلة من 
الصور الفوتوغرافية» لصفحات النص» وليس النص نفسه. liag‏ يعني أنه ليس بإمكانك 
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Saul‏ على نحو مُثمر عن عبارة معينة. ولكن بدلا من هذا gai‏ عليك أن تستعرض 
بعينيك الملف بالكامل Has‏ عن هذه العبارة حتى تصل إليها بعد age‏ كبير. 

يُمكننى الاستمرار في dia‏ وسوف أفعل. وهناك ما هو أشبه في هذا الملف ب «قائمة 
ad OG‏ السابعة hte‏ ولكن ارقا Gud Meal‏ شاطكة كى هذا 
لن أستمر. فلا يوجد داع لتلك الربكة والفوضى. وهذه المشكلات ليست ناجمةٌ عن مسائل 
فة yadt‏ اتتا ASH GID Gly‏ واا وا Sal‏ باط BLA‏ وتال أن 
كن برها Cat‏ دده 

افا ا هنا لأنك نامتك أ قصل إل هذا vale ees, Gill‏ ركه آنه 
ممتلئ بالمفاجآت الُخيفةء وهى أمثلة واضحة لمواقف استّخدمت فيها AS pb‏ أدوية Sling‏ 
إحصائيةٌ op‏ لعي در ie‏ وتحليلها بطريقة Íi‏ سلفا منذ بدايتها أن تعمل 
على تضخيم فوائد العقار. 

فعلى سبيل المثال» في التجارب الخمس التي ایی هر sie‏ ایا Aly‏ 
فوت الكو هن Gall‏ عن SAS LAN‏ الدراسة وحدهوامتها وهذا أمن ناكم ق ENEE‏ 
Ala‏ كما سترى بعد قليل» وغالبًا ما يحدث هذا حينما يجدون أن دواءً ما غير مفيد أو 
Sl GUT Gis‏ سيئة. وخلال هذه التجارب أنت تقيس مقدار الألم على olj‏ منتظمة: 
ولكن لو خرج بعض الناس من التجارب» فستُواحّه بسؤال مهم» وهو: GÍ‏ نوع من قياسات 
الألم يتعيّن عليك استعماله لهم في نتائجك؟ إننا نعلم على أي حال أن الذين يخرجون من 
التجارب يكون من المرجح أن العقّار كان له تأثير سيئ عليهم أو لم يتوافقوا معه. 

لقد قررت شركة فايزر أن تستعمل طريقةٌ بحثيةٌ ما cud‏ «تكرار الملاحظة الأخيرة 
في المراحل التالية»» التي تعني ما تتوقعه منها؛ فأنت تأخذ آخر قياس لشدة الألم أثناء 
خضوع المرضى للعلاج بالعقارء وقبل خروجهم من التجربة مباشرةًء ثم تضع هذه النتيجة 
نفسها في كل مقاييس الألم المتبقية التي فاتتهم» بعد أن توقفوا عن الذهاب للقاءات المتابعة. 

وقد اروت lial‏ والدواء عن ذلك لطر روفاك يدن إن iS Ass Gl ail‏ 
فايزر تجعل الدواء يبدو أفضل مما هو عليه بالفعل. وللحصول على صورة أكثر dLa‏ 
يجب أن نفترض أن الذين انسحبوا من التجرية توقفوا عن تناول الدواء بسبب آثاره 
الجانبية؛ ومن SS‏ يجب أن يكون قياس الألم لديهم Ha’‏ عن الواقع: وهو أنهم لن يجنوا 
GI‏ نفع من الدواء في الاستخدام العادي له؛ ومن ab‏ يكون مستوى الألم الصحيح الواجب 
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قياسه لهم هو الألم عند بداية الدراسة قبل تلقيهم Í‏ نوع من العلاج (وإذا كان الأمر 
تيفك قهذا ها hud‏ «ذكران اللححظة الفاعدية ف التراحل العالية» هكا اع الأحلين 
كما ينبغي بنحو pale‏ ونشأت نظرة AST‏ تواضعًاء ولكنها أكثر Éis‏ لفائدة الدواء. By‏ 
هذه الحالة obs‏ أن استخدام طريقة «الملاحظة الأخيرة» أدَّى إلى المبالغة في تقدير تحسّن 
حالة الألم بمقدار الرّبع تة 

وهنا مربط الفرس؛ إذ نُشرت حينها Bol‏ من بين خمس تجارب في الدوريات 
الأكاديمية التي تقوم على مراجعة الأقران» أي في المكان الذي يتطلع إليه الأطباء Gas‏ 
عن أدلة ics‏ كان دواءٌ ما al Made‏ لا (لاحظ أن إحدى تلك التجارب لم تنشر البتة). 
راقم كل aly‏ من <i, a E E‏ رار اللتحظة Gee cA‏ امزال 
التالية»» وهي الطريقة المخادعة التي تُغالي في تقدير فوائد الدواء. ولم يعترف Gi‏ منها Ob‏ 
طريقة «الملاحظة الأخيرة» تبالغ في ذكر هذه الفوائد. 

يمكنك أن تدرك السبب في أهمية أننا نستطيع الوصول إلى كل المعلومات التي يُمكننا 
الحصول عليها عن كل تجربة دوائية؛ فلا يقتصر الأمر على حجب بعض التجارب بأكملها 
dic‏ وإنما كثيرًا LAÍ‏ ما تكون هناك مشكلات Bas‏ في الطرق البحثية المستخدمة. 
وتفاصيل ذلك معقدةء وهناك الكثير من التجارب المخادعة LS‏ سنرى Ea‏ بها عيوب 
قد لا تكون واضحةٌ حتى في الأبحاث الأكاديميةء chal‏ عن التلخيصات الُقتضبة القليلة 
المعلومات التي ترد من مراقبي الأدوية. وفضلًا عن هذاء وكما سنرى LAÍ‏ بعد قليلء GAS‏ 
نا :فكو شاف كنا تهات تي القلى :مين | er feo‏ التتحسبية Ors Ce‏ من rere‏ 
يحدث بالفعل في التجارب. 

ولهذا السّبب يلزمنا أن نحصل على مستندٍ أكثر تفصيلًا عن كل تجربةء وهو ما GIES‏ 
عليه «تقرير الدراسة الإكلينيكية». ويقدم هذا التقرير عرضًا مطولًا للبحث. يصل أحيانًا 
إلى آلاف الصفحاتء ولكنه مُكتمل بدرجة تكفى لجغل القارئ يدرك GLS‏ ما حدث لجميع 
الارن ق aa tll‏ وهو بخ كف التدامج السليية اة وتعطي شركات الأدوية 
gases‏ اد :هذا إلى مراقب الأدوية — وإن كان هذا يتم فقط فيما يتعلق بالاستخدامات 
الرخصة رسميًا للدواء - ومن É‏ يكون لدى IS‏ من الطرفين نسخة من هذا التقريرء 
ويجب أن IS stud‏ منهما aby‏ للناس. 

aii ais‏ مو ل الى ا 
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IG (¥-11)‏ إخفاء مراقبى الأدوية لتقارير الدراسات التى بحوزتهم 


في عام 220٠٠٠‏ كان باحثون من مركز كوكرين الإسكندنافي يعكفون على إجراء 
deals‏ تدينكية الارن وا مي LAB‏ من 'عقاقير ali]‏ الوزن Lang‏ أورليستات 
وريمونابانت. والمراجعة المنهجية - كما تعلم - هي التلخيص النموذجي للأدلة على فاعلية 
أي eile‏ وهي تُعَد منقذةً للحياة لأنها تُعطينا أفضل afd‏ مُمكن للتأثيرات الحقيقية للعلاج» 
بما فيها آثاره الجانبية. ولكن هذا يتطلب الوصول إلى جميع الأدلة؛ فإذا كان بعضها غير 
موجودء ولا سيّما إذا كان S‏ صعوبة مُتعمّدة في الحصول على البيانات التي ليست في 
اله هر اة Bay A‏ وو الصورة الى ناما aga‏ : 

غلم الياحتون أن بيانات الكخاري ill‏ كان بوسيعهم الخضول Ugale‏ من الذؤريات 
الأكاديمية المنشورة rd‏ كاملة على الأرجح GY‏ النتائج السلبية للتجارب Bale‏ ما ARS‏ دون 
نشر. ولكنَّهم علموا كذلك أن الوكالة الأوروبية للأدوية لديها الكثير من هذه المعلومات؛ إن 
إن ies‏ الأدوية مُضطرون إلى إعطاء تقارير الدراسة الخاصة بها لمراقب الأدوية إذا 
أرادوا إدخالها إلى سوق الدواء. ولأن المراقبين من المفترض أنهم حريصون على مصالح 
المرضىء تقدَّموا بطلب إلى الوكالة للحصول على البروتوكولات وتقارير الدراسات» وقد حدث 
هذا في IOV ales gigs‏ 

وفي أغسطس من العام نفسه» كان رد الوكالة f‏ قررت ألا تعطيّ تقارير الدراسات 
عق كلك التجارب» مهد يقسنم ومن اكا gous‏ الها اة الاح الكجازية 
والملكية الفكرية لشركات الأدوية. Ly‏ الباحثون فورًا موضحين أنْ لا شيء في تقارير 
الدراسات Glee gai‏ المصالح التجارية لأي Gade‏ وأنه لو كان هذا يحدث» لوجب 
على الوكالة أن تشرح السبب في تفكيرها بأن المصالح التجارية لشركات الأدوية يجب أن 
تعلق على سلامة المرضى. 

والآن يجب أن نتوقف للحظة لنفكر فيما تفعله الوكالة هنا. إن المراقب هو الذي 
يُراقب العقاقير ويعطي التصاريح لهاء بالنسبة إلى أوروبا كلهاء بغرض حماية أهلهاء ولا 
يستطيع الأطباء والمرضى اتخاذ قراراتٍ صائبة بشأن العلاجات إن لم يستطيعوا الوصول 
إلى كل ما يلزم من البيانات. والوكالة لديها تلك البيانات» ولكنها رأت أن مصالح شركات 
الأدوية أكثر أهمية. وبعد تحدٌّثي إلى الكثير من المستولين في مجال رقابة الأدويةء تكوّنت 
Gul‏ وجهة نظر مُتواضعة فيما يمكن أن يفكر فيه أولئك المراقبون في هذا الشأن. فمن 
خلال خبرتي معهم» أرى أن أذهانهم مشغولة بفكرة أنهم يجب أن haba‏ على جميع 
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still‏ وان pete‏ ق SLs‏ قراي هما إذا عاق Saks Se‏ أن يطو فق نمو 
الدواء أم لاء معتقدين أن هذا يكفيء ولا حاجة للأطباء ولا المرضى للاطلاع على هذه البيانات 
لأنهم gles‏ هذه المهمة بِرُمّتها. 

وهنا يوجد عدم إدراك لفارق age‏ للغاية بين القرارات التي يتخذها مراقبى الأدوية. 
والقرارات التي GSES‏ هما E‏ مراقبي الى فن 
الأمر أن العقار «جيد» ومن a‏ يُطرح في السوقء أو clan‏ ومن Y É‏ يُطرح. فالمراقب 
تخد (af Las G3‏ كان الحاو الع الاکن 54 ومق كه نض أن کون IES‏ لمم 
حتى لو لم يُستخدم إلا في بعض الحالات غير الواضحة وعلى نحو قليل وبحرص شديد. 
وكا PvE‏ کول إك cE Sor‏ کا ری ere coe‏ التيحة أن رک أغوان 
كبيرة من gM‏ (العالجية العظمى:هنها ف الق jas‏ استخرافها: 

والحقيقة أن الطبيب في حاجة GY‏ يستخدم المعلومات نفسها المتاحة لمراقب الأدوية 
لكي يتخذ قرارًا LAS‏ للغاية يجيب عن السؤال التالي هل هذا لار هرو اسب 
الذي يوجد أمامي الآن؟ وكون العقّار Ghd‏ على إمكانية وصفه sh‏ للمرضى لا يعني أنه 
جيد على وجه الخصوص أو أنه الأفضل تماماء بل الحقيقة أن هناك قرارات معقدة يجب 
اتخاذها في كل موقفٍ علاجي عن أفضل عقار لذلك الموقف Lagad‏ فربما لا يتحسّّن 
المريض باستخدام عقّار ما؛ ولذا نحتاج Sed GH‏ معه Ilie‏ آخر من فكة مختلفة من 
العقاقير. ويحتمل أن هذا المريض يُعاني مثا فشا OK‏ طفيفًا؛ ومن É‏ لا حاجة بنا IM‏ 
تَصف له أكثر العقاقير شيوعًاء إذا كان يسبب مشكلات في المرضى ذوي الكلى الضعيفة. 
كما قد نحتاج لأنْ Ile eed‏ لا يتعارض مع pile‏ أخرى يتناولها المريض. 

هذه الاعتبارات المعقدة تعد السبب في مُوافقتنا على وجود مجموعة متنوعة من العقاقير 
ف سوق الذؤلي gl (da‏ كان يعضها Kal‏ قاف مضفة sdb allen)‏ يكون فا البحطن 
مفيدًا في حالات معينة. ولكننا في GN dole‏ يكون بإمكاننا الاطّلاع على جميع المعلومات 
عن هذه العقاقير لكي نتخذ تلك القرارات. فلا يكفي أن يُقرّر مراقبو الأدوية أنهم صدّقوا 
بصفة إجمالية على tle olie‏ ومن Š‏ يجب أن GE‏ جميعًا بوصفه للمرضى » فالأطباء 
والمرضى يحتاجون إلى بيانات العقاقير كما يحتاج [gall‏ المراقبون سواءٌ بسواء. 

BESS الوكالة الأوروبية للأدوية لباحثي كوكرين أنها لن‎ STV V سبتمبر‎ By 
لديها‎ ob الأورليستات والريمونابانت» وفَّرَت هذا‎ glie عن تقارير الدراسات عن‎ 
سياسة بعدم الإفصاح عن البيانات التي تُعطى كجزءٍ من التصريح بالتسويق. فنشأت‎ 
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مفعلة خطيرة )3 كان le‏ إنقاص الوزن هذان يُوصفان بكثرة في أنحاء أورويا AIS‏ 
ولكن لم يكن بوسع الأطباء والمرضى الحصول على معلومات مهمة عما إذا LIS‏ مفيدين أم 
لاء وعن مدى سوء آثارهما الجانبية وأيهما أكثر فاعلية» وغير ذلك من قائمة طويلة من 
التساؤلات المهمة. وهكذا كان يتعرّض المرضى إلى ضرر محتملء من خلال قرارات الوصف 
اليومية لهذين العقّارين» بسبب هذا النقص في المعلومات الذي تسبّبت فيه الوكالة. 

فذهب الباحثون إلى محقق الشكاوى التابع للاتحاد الأوروبي» ومعهم ادعاءان 
واضحان؛ أولهما: أن الوكالة لم تستطع إبداء أسباب كافية لمنعهم من الحصول على 
البيانات. وثانيهما: أن رد الوكالةء أي ادعاءها القاطع بأن المصالح التجارية يجب حمايتهاء 
لم يكن مُبرَرًا؛ إذ لم يكن 25 أي أمر يتعلق بالمصلحة التجارية في نتائج التجارب» باستثناء 
ad‏ بالسلهة والقا عليه التى من الواضح أن الأطباء والمرضى في dale‏ للحصول 
عليها. ولم يكن أحد يعرف :فى كلك اة أن هذه الحادثة ستكون Glas‏ لمعركة من أجل 
البيانات ستلجق العار بالوكالةء وستدوم لأكثر من ثلاث سنوات. 

واستغرقت الوكالة أربعة أشهر حتى تردء leg‏ مدى السنة التالية اكتفت بتكرار 
موقفهاء وهو ادعاؤها GL‏ إفشاء أي نوع من المعلومات «سيضر بالمصالح التجارية 
للأشخاص أو الشركات أو يؤثر عليها بالسلب دون سبب معقول» آمر غير مسموح 
به. وذكرت أن تقارير الدراسات ريما تتضمّن معلومات عن الخطط التجارية المتعلقة 
بالعقاقير محل البحث. ورد الباحثون قائلين إن هذا أمر غير مرجُح» ولكن مع افتراض 
وجوده فإن له أهمية هامشية؛ حيث إنه مُجرد sja‏ من موقفٍ أكثر أهميةً وإلحاحًا بكثير: 


OY 


«يّحتمل أن ينتج عن موقف الوكالة موت مرضى بغير جريرةء أو علاجهم بعقاقيرٌ غير فعالة 
وربما ضارة.» واعتبروا سلوك الوكالة هذا Edge‏ لا يمكن الدفاع عنه أخلاقياء وأكثر من هذا 
أنهم قالوا إن الوكالة لديها تضارب مصالح واضح؛ فيمكن استخدام هذه البيانات في تحدّي 
أحكامها المقتضبة بخصوص فوائد تلك العلاجات ومخاطرها. ولم تستطع الوكالة توضيح 
السبب في اعتبارها أن حصول الأطباء والمرضى على تقارير الدراسات ويروتوكولاتها يمكن 
أن يضر بالمصالح التجارية لأي شخصء وأن هذه المصالح التجارية Aaah AST‏ من سلامة 
ional‏ 

بعد مرور ما يقرب من عامين على هذا السجالء SÈ‏ الوكالة أسلوبها؛ إذ بدأت 
فجأة BB Jules‏ إن تقارير الدراسات gaat‏ بيانات عن المرضى الخاضعين للبحث. 
ولم يحدث من قبل أن أثارت الوكالة هذه الحُجةء لكن أيضًا هذه الحّجة غير صحيحة؛ 
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فقد تكون هناك بعض المعلومات في أقسام بأكملها من تقارير الدراسات تعطي تفاصيل 
عن الحالات الغريبة لبعض المشاركين, أى عن آثار جانبية محتمّلة, ولكنها جميعًا تقع في 
الملحق نفسهء ويمكن حذفها بسهولة. 

لقد كانت النتائج التى خلص إليها محقق الشكاوى التابع للاتحاد الأوروبي واضحة: 
outa:‏ الركالة كن ob EEN‏ تُعطيّ Calas 25) Ge ads‏ الس 3 
رفضها إتاحة تلك المعلومات المهمة للأطباء والمرضى. وتوصّل إلى حكم مبدثيء وهو أن 
هذا السلوك يعد نوعًا من سوء الإدارة. sary‏ ذلك لم يكن مضطرًا Gl Gas DY‏ رأ 
آخر عن الحُجج الواهية التي أبدتها الوكالةء ولكنه قرّر أن يفعل هذا على أي حال. وكان 
تقريره GELS‏ للوكالة؛ إذ قال إنها أخفقت بشدة في مواجهة تُهمة خطيرة Lads ob‏ 
للمعلومات الخاصة بتلك التجارب GUI‏ مع الصالح العام وعرّض المرضى للضرر. كما 
شرح كيف فحص بنفسه تقارير الدراسات بالتفصيلء فوجد أنها لا تتضمّن أي معلومات 
سرية من الناحية التجاريةء ولا GÍ‏ تفاصيل عن التطوير التجاري للعقاقير. Ss‏ عدم 
صحة ادّعاءات الوكالة gb‏ استجابتها لطلبات الاطلاع على البيانات ستفرض عليها sc‏ 
إداريًا غير ملائم» وأن الوكالة بالغت في تقدير هذا الأمر؛ فقال تحديدًا إن حذف أي بيانات 
شخصية قد تكون موجودة أحيانًا هو أمر سهل للغاية. 

Gia! ally‏ الجكزرق gl Usa!‏ تفع ينها عن البياناك Gud J‏ ك ا 
للسبب في امتناعها عن ذلك. gis Laag‏ الدهشة أن هذه الوكالةء التي تعد الجهة القائمة على 
الرقابة على العقاقير على مستوى أورويا بكاملهاء استمرت في رفضها إتاحة المستندات التي 
بحوزتها. وبسبب هذا التقاعس» عانى الناس بالتأكيد بغير داع» بل وربما مات بعضهم, 
بسبب عدم توافر تلك المعلومات. بل حدث بعدها تدهور asi‏ في سلوك تلك الوكالة الذي 
صار غير معقول؛ إذ أكدت أن أي ذرة من تفكير الشركة في GAS‏ إجراء التجرية التي 
يمكن معرفتها من قراءة تقارير الدراسات وبروتوكولاتها 485 من الأمور المهمة تجاريًا 
فيما يتعلق بأفكارها وخُططهاء وقالت إن هذا صحيح حتى لو كانت الأدوية قد وصلت 
بالفعل إلى سوق الدواء وكانت المعلومات مستقاةً من تجارب إكلينيكية نهائية عند آخر 
مرحلة من العملية التجارية لإنتاج العقار. ورد الباحثون قائلين إن هذه حماقةء فهم 
يعلمون أن البيانات المحجوبة L WILE‏ تكون سلبية؛ ومن AS‏ فإن أي شركة أخرى تجد 
ulu gibs‏ لهذه العقاقير ستكون «أقل» GY LG‏ تحاول إدخال مُنافس لها في سوق 
الدواء إذا تين أن فواقذ العقاقير GS el‏ مما كان ين سايقًا. 


YG 


Ao 


شرور شركات الأدوية 


ولم ينته الأمر عند هذا الحد؛ إذ استبعدت الوكالة بشدة فكرة تعرّض الأرواح للخطرء 
ab‏ إن عبء إثبات ذلك وإظهاره يقع على عاتق الباحثين. ومن وجهة نظري الشخصية 
أن هذا — وأستميحك عذرًا أن أقول — موقف خسيس بعض الشيء؛ ولا سيّما إذا وضعنا 
LG‏ كعك Oa Kiln‏ الفقرة القالنة cai‏ الصتكدة Oh ety as‏ لاطا و خي 
إذا لم يكن بوسعهم معرفة أفضل العلاجات» فسوف يجانيهم الصيوان عة اتخاذ قراراتهم 
العلاجية؛ مما يُعرّضِ المرضى لأضرار لا لزوم لها. وفضلًا عن dia‏ من الواضح أن زيادة 
sac‏ الأكاديمييق الذين yy aud‏ أحكاما شفافة بشأن tis‏ الكجارب المخاحة seal‏ هى 
طريقة Lovie Ash‏ ركفي usual‏ لوفلا وکا اع geile shal‏ من dpe‏ عبد ان SA‏ 
ghaw‏ الوافقة أو ail‏ واتحيصى yas‏ بم Gale‏ تراقك الأموية Gubaiy Vag‏ على 
عقاقير مثل أورليستات وریمونابانت» LS‏ ينطبق على أي عقار آخر» وسنرى الكثير من 
الحالات التي لاحظ من خلالها الأكاديميون وجود مُشكلات في Piles‏ أغفلها المراقيون. 

وفي عام ٠۹‏ سحب أحد العقارّين» وهو عقار ريمونابانت» من السوق على أساس 
أنه يزيد قابلية حدوث مُشكلاتٍ نفسية خطيرة والإقدام على الانتحار. حدث هذا في الوقت 
نفسه الذي كانت تزعم فيه الوكالة الأوروبية للأدوية أن الباحثين مُخطئون في زعمهم بأن 
حجب المعلومات يضر بالمرضى. 

ثم Sled‏ زعمت الوكالة أن تصميم التجارب العشوائية في حد ذاته a‏ من المعلومات 
l IS lad a tt‏ 

دعني JÉ‏ بما قلته Élu‏ بأن أول تجربة كانت مذكورةٌ في الإنجيل في سفر دانيال 
«(VY 25)‏ وصبجيع أن ISAM‏ الأماسية فل تسمه cles $4 fo‏ فإن asa‏ الخها رت 
متماثلة في أساسهاء وعامة في أي مجالء مع وجود أساسيات GY‏ تجربة حديثة تحددت 
منذ ما لا يقل عن نصف قرن مضى. ولا sash‏ أي معنَّى مطلقا GY‏ يزعم أحد أن تصميم 
أي تجربة عشوائية مضبوطة سير تجاري أو ملكية فكرية لجهة ما. 

وهكذا تحوّل الأمر إلى مسرحية هزلية؛ ففتح الباحثون جميع الجبهات ضد الوكالة 
الأوروبية للأدوية؛ فقد خرقت الوكالة إعلان هلسنكيء وهو الدستور الدولي لآداب مهنة 
الطب» الذي ينص على أن US‏ من يجري Bale Bas‏ يجب عليه أن يُعلن نتائج تجاربه على 
SU‏ وكان الباحثون يعرفون أن الأبحاث المنشورة تصبغ بيانات التجارب بصبغة إيجابية 
لمصلحة شركات الأدوية التي تُموّلهاء وكذلك كانت تفعل الوكالة الأوروبية للأدوية. وقد 
يموت المرضى لو استمرت الوكالة في حجب البيانات» ولا توجد أي قيمة تجارية مهمة في 
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هذا الشأنء وقد كانت تلخيصاث البيانات الموجزة التى أتاحتها الوكالة Live‏ غير دقيقةء 
pack Nees Ge AN Nee Gaulle aie ess,‏ 

وصلنا الآن إلى شهر أغسطس من عام ۲۰۰۹ء ولا يزال الباحثون يقاتلون على مدى 
didaa ooe go AST‏ انات aslin GLE‏ شائعٌي الاستخدام موجودة لدى 
الجهة التي يُفترض أنها a pans‏ ددا ولميكودوا pads‏ في olat‏ 
كانت الدورية الطبية الفرنسية «برسكرير» تسعى ane‏ في الوقت نفسه للحصول على 
مستندات الوكالة الأوروبية للأدوية الخاضة غار EA‏ والتي ا 
المستندات غير المفيدة» GAAN‏ تقريرًا de Lager‏ يُسمّى «تقرير التقييم النهائي»» من 
قل USM‏ السود ال "كانت قد أحادت العقان قل E old‏ وفرط Bold‏ هذا 
التقرير بالكامل بتنسيق بي دي إف عبر ce AYN‏ أو ربما لا يمكنك هذا. ففي الشكل التالي 
يُمكنك أن ترى بالضبط ما بدا عليه التحليل العلمي لهذا العقّارء وهو المستند الذي أرسلثه 
الوكالة الأوروبية ا إلى واحدة مق sl‏ الدؤريات LAU dual AR‏ لمارا 
في Luis‏ وأعتقد أنه byad‏ بقصة واضحة تمامّاء ومما زاد الأمر سوءًا أن هذا المستند 
كان يحتوي على ستين صفحة بهذا الشكل. 

وف الوقت نفسه»ء سلمت وكالة الأدوية الدنماركية ما يربو على ستة وخمسين تقرير 
دراسات إلى مؤسسة كوكرين» (وإن كان الأمر يحتاج إلى المزيد من جانب الوكالة الأوروبية 
للأدوية)» ورفضت الحكومة الدنماركية شكوى من شركة الأدوية في هذا الصدد؛ إن لم 
تجد أي مشكلة فيما يختص بالمعلومات التجارية (ولا توجد مشكلة بالفعل)» ولا فيما 
يختص بالمشكلات الإدارية (إذ لا يوجد منها إلا القليل)ء ولا الفكرة التي تزعم أن تصميم 
التجربة العشوائية يُعَد من المعلومات التجارية (فهي فكرة 5 تثير الشُخرية). كان هذا يُعَد 
نوكا من الفوضى؛ فالوكالة الأوروبية للأدوية - التي ريما تتذكر أنها كانت مسئولة عن 
سجل «يودرا سي تي»» أداة الشفافية التي بقيت محتوياتها سرية — أخذت تسلك سلوگا 
gas of Ley, (a8‏ أذها كانت مستعدةً لفعل أي rg‏ في سبيل حجب تلك المعلومات عن 
الأطباء والمرضى. وكما سنرى لاحقاء فإن من المحزن أن يكون هذا الأسلوب أو هذا المستوى 
من ds pill‏ هو السمة المميزة لعمل هذه الوكالة. 

والآن نصل إلى نهاية هذا الطريق الذي سلكته هذه الوكالة؛ إذ سلمت تقارير الدراسات 
النهائية الكاملة إلى مُحقق الشكاوى الخاص بالاتحاد الأوروبيء 832 إياه بأنه حتى 
جدول محتويات كل تقرير منها 485 من الأمور التجارية. وما إن صارت هذه المستندات في 
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يد مُحقّق الشكاوى حتى أسرعوا بإصدار رأيهم النهائيء بأنه لا تُوجد أي بيانات تجارية 
فيهاء وكذلك لا تُوجد فيها معلومات سرية عن المرضىء وأنه يجب أن تخرج هذه المستندات 
إلى دائرة العلانية. وهكذا وافقت الوكالة — متباطئة — على تحديد موعدٍ نهائي لتقديم 
البيانات للباحثين والأطباء والمرضى الذين يحتاجون إليها. ونُشر حُكم مُحقّق الشكاوى في 
نهاية نوفمير عام 7650٠١‏ وكانت الشكوى الأولية قد صدرت في يونيى YV‏ وهكذا 
مرت ثلاث سنوات ونصف من الصراع والإعاقات والمجادلات غير المنطقية من جانب الوكالة 
الأوروبية للأدوية» والتي كان الواجب خلالها سحب أحد العقّارَين محل الجدل من سوق 
الدواء انكر ار هة 

Kass Al أن كدف الكموان ي الوكالة‎ LEG! GIS «yululS السايقة‎ ode اعا‎ sary 
للأدوية؛ فاضطّرت إلى مراجعة أسلوبهاء وجّعلت تقاريرٌ الدراسات لفترة قصيرة مُتاحةٌ‎ 
كما ستقرأ في‎ Y- AY على نطاق أوسع ضمن سياسة جديدة (لكن أغلق هذا الباب في عام‎ 
الوصول‎ ASS J25 لم‎ alll قسم «ماذا بعد؟») ولكن حتى سياسة إتاحة التقارير هذه‎ 
إلى جميع المعلومات المتعلقة بالتجارب؛ إذ ليس لدى الوكالة في الغالب جميع أقسام جميع‎ 
التقارير المتعلقة بجميع استخدامات جميع الأدوية التي صُدَّقَ عليها. ولكن لديها فقط‎ 
الطب‎ alle سجلات عن سنوات قليلة هى الأكثر حداثةء وهى للأسف غير مُكتملة؛ إذ إننا في‎ 
pag عق مي العقون القليلة اماضية وق‎ ely وض إل سوق‎ ols م‎ 
إن هذه الفجوة تتجلّى بوضوح في أوَّل طلب 4055 باحثو كوكرين الذين حققوا الإنجارٌ‎ 
الفنايقة الإاشارة إليه ضع محقق الشكاوى التابع للاتحاد الأوروبي؛ إذ أرادوا الحصول على‎ 
طيبة؛ )3 كانت هذه العقاقير‎ Glas المستندات الخاصة بعقاقيرَ مضادة للاكتئاب» وهذا يُعَد‎ 
كان من الواجب أن نتذكر أن مشكلة‎ os) لبعض السلوكيات السيئة على 34 السنين‎ dole 
إخفاء بيانات التجارب منتشرة في كل ركن من أركان الطب). وكان الذي حدث بعد ذلك‎ 
حتى من معركة السنوات الثلاث التي خاضتها الوكالة الأوروبية للأدوية لحجب‎ Éli أكثر‎ 
المعلومات الخاصة بعقارَي أورليستات وريمونابانت.‎ 

قدم الباحثون طلبهم هذا إلى الوكالة الأوروبية للأدويةء التي قالت لهم إن هذه 
العقاقير Yule Ge‏ حينما كان الترخيص بالتسويق يُمنح من قبل الدول US‏ على حدة 
وليس من الوكالة بصفة مركزية» وهذه التراخيص ال محلية كانت «تنسخ» وترسل إلى جميع 
الدول الأخرى. وقد كانت وكالة تنظيم الأدوية ومنتجات الرعاية الصحيةء وهي الهيئة 
القائمة على رقابة العقاقير في المملكة Baal‏ لديها المعلومات التي احتاجها الباحثونء 
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فكان عليهم أن يتصلوا بها للحصول على نسخة منها؛ فقدّموا Lille‏ مكتويًا إلى تلك الوكالة 
للحصول على التقارير المتعلقة بعقار يُسمّى A‏ الفلوكسيتين؛ ثم انتظروا الرد. وأخيرًا ردت 
عليهم موضحة أنها كان يسعدها أن pid‏ لهم هذه المعلومات» ولكن ÉÉ‏ مشكلة. 

المستندات جميعًا مُزقت. 4( 

وزعمت الوكالة أنها مُشكلة تتعلق بسياستها في الاحتفاظ بالمستندات» والتي تنص على 
أنها لا تحتفظ بمثل هذه المستندات إلا إذا كاذك ميا فين Sele‏ 
التاريخية أو السياسيةء ولكن الملفات المطلوبة لا تفي بهذه المعايير. والآن لنستغرق لحظة 
لنفكر فيما يجب أن تكون عليه تلك المعايير؛ فلطالما كانت العقاقير المضادة للاكتئاب من 
فئة «مثبطات استرداد السيروتونين الانتقائية» Ves‏ لفضائحٌ كثيرة تتعلق بإخفاء بيانات 
التجارب» وكان يجب أن يكون هذا Gals‏ بالنسبة إليهاء ولكن إذا عدت بالذاكرة إلى بداية 
هذا الفصلء فستجد أن واحدًا منهاء وهو الباروكستين» كان طرفا في تحقيق غير مسبوق 
استغرق أربع سنواتٍ عما إذا كان من الواجب ON car ar‏ طق شركة اکا 
شفك كلاين: GIS,‏ هذا التسفيق عن هذا العقان HST‏ كحقيق آخرته وكالة تنظيم الأدوية 
ee‏ الرعاية الصحية البريطانية فيما يختص بسلامة العقاقين بل في واقع الآمر إنه 

ن Í‏ تحقيق أجرته تلك الوكالة على الإطلاق. وبصرف النظر عن ذلكء فإن تقارير 
الدراسات الأصلية ole‏ تتضئن مغلومات UL Lge‏ الأهمية كختصن يسلامة lial)‏ 
وفاعليتهء ولكن تلك الوكالة مزَّقتّها جميعًاء بزعم أنها ليست ذات أهمية علمية أو تاريخية 
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أو سياسية بدرجة كافية. 
وأكتفي معك بهذا القدر الآن! 


(VY)‏ إلى أين وصلنا؟ 


إن قصة إخفاء بيانات التجارب طويلة ومعقدة, وتشمل مرضى من أنحاء العالم تعرّضوا 
لمخاطرء ولاعبين أساسيين خذلونا لدرجة غير عادية. ولأننا وصلنا إلى قرب نهاية حديثنا 
ق هذا sual‏ فهزه لحظة مناسية لكى pad‏ نما عزضتاة حكن الآن: 

gad Le byes‏ التجارب :قم رك دوق تقر ومن ى لا کون Rated‏ للكطباء ارقي 
وما يُنشر من جميع التجارب لا يزيد عن النصفء وما تكون لها نتائج سلبية منها هي 
أكثر قابليةٌ بمقدار الضعف Jaa GY‏ مما لها نتائج إيجابية. وهذا يعني أن الأدلة التي على 
أساسها نتخذ القرارات في الحقل الطبي تخضع على نحو منهجي للتشويه لتضخيم فوائد 


إخفاء بيانات التجارب 


العلاجات حتى نستخدمها. ونظرًا لعدم وجود وسيلة لدينا gail‏ هذه البيانات المخفية. 
فليست لدينا وسيلة لنعرف الفوائد والمخاطر الحقيقية للعقاقير التي يصفها الأطباء. 

إن هذا لَسوءٌ سلوك das‏ على مستوّى Uys‏ كبير» وحقيقة المشكلة معروفة ible‏ 
ولكن لا يكترث أحد لحلهاء وإليك الأدلة على ذلك: 


تسمح لجان الأخلاقيات الطبية للشركات والباحثين الذين لهم سجل سابق من 
عدم نشر بيانات التجارب GL‏ يُجروا المزيد من التجارب على مشاركين من البشر. 
تسمح الجامعات ولجان الأخلاقيات الطبية shab‏ عقون مع شركات الأدوية تنص 
صراحةً على أنه من حق مُموّل التجربة أن يتحكم في بياناتها. 

لم يحدث مطلقا أي فرض لتسجيل الدراسات لبروتوكولات عملها في سجلات 
مُعَدة لذلك تكون متاحةٌ للناس. 

الدوريات الأكاديمية لا تزال مستمرةً في نشر تجارب لم تُسكّل رغم ادّعائها غيرَ 
ذلك. 

مراقبو الأدوية لديهم معلومات حيوية لتحسين رعاية المرضى» ولكنهم يضعون 
معوقات أساسية كما يلي: 


- لديهم أنظمة سيئة يُقدّمون من خلالها تلخيصاتٍ رديئةٌ للمعلومات 
التي لديهم بالفعل. 

- يعيقون بصورة غريبة وصول الباحثين والأطباء للمعلومات التي 
يريدونها. 


تحتفظ شركات الأدوية بنتائج التجارب التي لا alles‏ عليها حتى مراقبو الأدوية. 


الحكومات لم Gabi‏ قط قوانين تُجبر الشركات على نشر البيانات. 
الهيثات المهنية الخاصة بالأطباء والأكاديميين لم تفعل Gad‏ في هذا الإطار. 


(۱۳) ماذا نفعل حيال هذا Sals‏ 


سيكون عليك أن تنتظر قليلًا لتعرف إجابة هذا السؤال؛ حيث تجد في القسم التالي المزيد 
من الأهوال. 
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شرور شركات الأدوية 


)£\( محاولة الحصول على بيانات التجارب من شركات الأدوية: 
قصة Lic‏ التاميفلو 


أنفقت الحكومات في أنحاء العالم مليارات الجنيهات الإسترلينية في تخزين احتياطي من 
ا n‏ اللقلكة REN‏ وكزها leis Gal‏ للقيين “من اللحنديات 
اأ ر حولم يكحب الرقم الإجمالي حتى الآن — وحتى الآن أيضًا اشترينا ما يكفي 
من الأقراص لعلاج ٠‏ بالماتة من السكان إذا ما استشرى وباء أنفلونزا الطيور. وإنه 
ليحزنني Me‏ أن تُصاب بهذه الأنفلونزاء فهو مرض مفزع حقاء ولكننا لم ننفق كل هذه 
الأموال لكي نقلل فترة استمرار الأعراض المرضية إذا وقع الوباء بمقدار ساعاتٍ قليلة 
(إن كان هذا العقار يحقق هذا بالفعل بدرجة كافية)» وإنما أنفقنا تلك الأموال لكي نقلل 
معدل حدوث «المضاعفات», التي dds Gab (Bal wih‏ يعني في هذه الحالة الالتهاب 
CARAT‏ 

EE E E E عل ما ديدي أل هذا‎ lath E gil oles 
والخدمات البشرية الأمريكية إنه يُنقذ الأرواح» ويقلل حالات دخول المستشفيات. وقالت‎ 
Gilg, de AS هك قال الحهة‎ colaclall (fle) a3 اللأدوية‎ dg Al الوكالة‎ 
الأدوية في أستراليا. وذكر موقع شركة روش على الإنترنت أنه يقلل المضاعفات بتسبة‎ 
إن الإجابة عن‎ are يقلن المضاعفات‎ alt بالماكة. 76 اولكن ها الدلكل عن أن هذا‎ ۷ 
الأكاد يميية‎ phat الى تكن «يدورها‎ ca SoS اللفقل الشاغل اة‎ acd كهزه‎ dal 
من المراجعات‎ glia لري والذى 0 كل عام‎ hag الذول الك لتقل الذي لا‎ 
عام ۲۰۰۹ء كان هناك قلق من تفشي‎ Gs المنهجية فيما يتعلق بمسائلَ مهمة في الطب.‎ 
من الأنفلونزاء وأنفقت أموال طائلة على عقّار التاميقلو. وبسبب هذا طلبت‎ lle cls 
حكومتا المملكة المتحدة وأستراليا بصفة خاصة من مجموعة حالات العدوى التنفسية‎ 
القائعة وة كوكرين أن تكد ك مر انها الشابقة عن هذا العا‎ satel 

والمراجعات التي laud‏ كوكرين تُراجَّع على نحو منتظم لأن الأدلة تتغير بمرور 
PASS te Ss e‏ المفترض أن تكون هذه مهمة تقليدية بسيطة؛ 
فقد وجدت المراجعة السابقة التي أجريت في عام 7٠٠١8‏ بعض الأدلة على أن عقّار 
امهلو تفال افع Jed‏ اعات ولكن cle‏ ها Garb‏ أطفال اا دمن 
pals‏ هارافي Gund ol Grae Liles diy‏ کر Langs‏ كيدي أن کون dale‏ 


AY 


إخفاء بيانات التجارب 


العمل العلمي المبني على الأدلة في مجال الطب. ولم يرد هذا التعليق في أي دورية الدوريات 
ولا حتى أي lbs‏ بل كان مجرد تعليق بسيط على الإنترنت» مكتوب تحت مراجعة هذا 
العقار بموقع كوكرين على الإنترنت. 
يقول هذا التعليق: إنكم لخّصتم البيانات الخاصةً بجميع التجارب» ولكنَّ استنتاجكم 
الإيجابي في الواقع مُستقى من بيانات salg‏ فقط من الأبحاث التي ذكرتموهاء وهو تحليل 
تجميعي مُموّل من الصناعة الدوائية قاده شخص يُدعى كايزر. وهذا الذي يُسمّى «بحث 
كايزر» Gadd‏ نتائج phe‏ تجارب سابقةء ولكن من بين هذه التجارب العشر لم يُنشر 
نوي القن تعطق oly gall‏ الخلمية: وما كارت GAM SLA‏ قله يك أن 
تعرف GI‏ معلوماتٍ عنها إلا من خلال التلخيص الموجود في هذا المصدر الثانوي المموّل 
من الصناعة. liag‏ ليس موثوقًا به بالدرجة الكافية. 
إن هذا هو الأسلوب العلمي على أفضل ما يكونء لو أن ذلك ليس uals‏ على نحو 
مباشر بالنسبة إليك. فمراجعة كوكرين من Jell‏ الاطّلاع عليها على الإنترنت» وهي تشرح 
بشفافيةٍ الطرق التي فحصث من خلالها التجارب» ثم حللتهاء بحيث يستطيع أي قارئ 
لديه خلفية عن الموضوع أن ن eles‏ على المراجعة» ويفهم من أين cele‏ الاستنتاجات. 
pái‏ كوكرين dis yb‏ سهلة للقَبّاء لعرض انتقاداتهم والمهم أن هذه الانتقادات لا يتم 
تجاهلها؛ فقد أدرك على الفور توم جيفرسونء الذي يعمل Góa‏ بمجموعة كوكرين 
لحالات العدوى التنفسية الحادة» وكان قائد المراجعة التي تمت في عام ٠٠١8‏ في هذا 
Lau‏ أنه ارتكب خطأ حينما وثق دون Das‏ في بيانات GIS‏ وقال هذا دون أن يتخذ 
أي موقفٍ selis‏ ثم شرع في الحصول على المعلومات بطريقة صحيحةء وعلمية. وبدأ 
بهذا معركةٌ دامت ثلاث سنوات ولم تنته حتى الآن» ولكنها سلطت الضوء على ضرورة 
أن يتمكن جميع الباحثين من الاطّلاع على تقارير الدراسات الإكلينيكية المتعلقة بالتجارب 
كلما أمكن. 
في بادئ الأمرء كتب باحثو كوكرين إلى القائمين على بحث كايزر طالبين منهم المزيد 
من المعلومات. فردُوا عليهم قائلين إن هذا الفريق لم 355 لديه الملفات, وإنهم يجب عليهم 
ن يتصلوا بشركة روشء» وهي الشركة الْمصنّعة لعقار التاميفلو. ومن AS‏ كان طبيعيًا أن 
r‏ مع هذه الشركة طالبين منها البيانات. 
ومن هنا بدأت المشكلات؛ إذ قالت شركة روش إنها مُستعدة لتقديم بعض البيانات» 
ولكن يجب على مراجعي كوكرين أن يُوقعوا اتفاقيةٌ لضمان السّرية. وهو أمر مُستحيل 


aY 


شرور شركات الأدوية 


بالنسبة إلى أي alle‏ جاد؛ إذ يمنعه من shal‏ مراجعة منهجية تتمتع بدرجة معقولة 
من الانفتاح والشفافية. وعلاوة على هذاء أثار العقد المقترح قضايا أخلاقية خطيرة؛ إن 
كان gat‏ من Geol‏ #وكزين أن loons‏ إل due de jlill ge cles Gam‏ امل 
على oh‏ يقول إنه بعد توقيع هذا العقد لن يُسمح للمراجعين Gl‏ يناقشوا شروط هذه 
الاتفاقية الخاصة pull‏ والأكثر من ذلك أنهم سيّحرمون حتى من الإعلان عن أنها 
كانت موجودة أصلًا. لقد كانت روش تطلب عقدًا Gye‏ بشروط سرية» يتطلب A pall‏ 
بشأن بيانات التجارب» وذلك في مُناقشة عن سلامة أحد العقاقير وفاعليته» والذي كان 
يتناوله مئات الآلاف من الناس في أنحاء العالم. وقد طلب جيفرسون توضيحًا لهذا ولم 
من قط ,3 

ثم في أكتوبر عام ٠٠١5‏ خيرت الشركة أسلوبها؛ فقالت إنها تود أن pi‏ البيانات. 
ولكن كان هناك تحليل تجميعي يُجرى في هذا الشأن في مكان GAT‏ وقد سلمت للقائمين 
عليه تقارير الدراسات؛ ومن Ab‏ لا يمكن أن تحصل عليها كوكرين. ويد هذا Wal‏ غير 
منطقي؛ فليس S‏ سبب يدعو إلى عدم اشتراك عدة مجموعات في مراجعة المسألة نفسها. 
وقي واقع الأمرء إن العكس GL‏ هو الصحيح؛ فالتكرار هو حجر الزاوية للعلم الجيد؛ 
it‏ روش غير مقبول» وطلب جيفرسون توضيحًا لذلك ولم يتلق ردًا. 

sary‏ هذا بأسبوع» أرسلت روش دون أي تنبيه سبعة مستندات قصيرةء يتألف كل 
منها من حوالي ؟١‏ صفحة. وتتضمّن مقتطفات من مستندات داخلية خاصة بالشركة 
تخص التجارب الإكلينيكية التي في تحليل كايزر التجميعي. وكانت هذه مُجرد بداية, 
ولكنّها لم Ghat‏ أي معلوماتٍ كافية بحيث تتمكن كوكرين من تقييم فوائد العقارء 
أو معدل حدوث آثاره السيئةء أو الوصول إلى فهم دقيق للطرق التي استخدمت في تلك 
التجارب. 

وق الوقك تفه glen’‏ ما بدأ ينضح أن Jie‏ تمتاريات غريية ي للعلومات الف 
Gass‏ هذا a lah‏ كاف نه عدر كير جن عدي GLEN‏ فعا يملق الاعات 
العامة التى توصّلتُ إليها الجهات المختلفة؛ إن قالت iisa‏ الغذاء والدواء الأمريكية إنه 
ليست له il‏ فاك Lad‏ مخت igs‏ الضاعفات Slo US, GG Ley‏ معافحة 
WALA‏ والوقاية مها الأمريكية ay)‏ الجهة اللشفولة عن الضحة" العامة في" Lgl‏ 
الحعدة ااك cata Aly‏ ينض الاملية. ها و اة وکر التازية الزكالة 
الطويل في خدمة البحرية الأمريكية) إنه بالفعل يُقلل المضاعفات. ولم SË‏ جهة الرقابة 


٤ 
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على العقاقير في اليابان GÍ‏ رأي Lad‏ يختص بالمضاعفات» ولكن الوكالة الأوروبية للأدوية 
قالت إنه له SHU‏ ف هذا الغأن. ولو UX‏ نفيش ف alle‏ عاق لقلنا إن جميع هذه الجهات 
بجت Lgl cass ot‏ اراي al dad‏ كان بإمكاتها seo‏ الحضول هل olaglall‏ نفسها 
وبالطبع» لا يخلو الأمر من احتمال أن يوجد قدر معقول من الاختلاف في الرأي من حين 
لآخرء لا سيّما في حال sgag‏ نتائج متقاربة» buall liag‏ هو ما يستدعي أن يتمكن 
الأطباء والباحثون من الحصول على جميع المعلومات المتعلقة بأي olie‏ حتى يمكنهم 
إصدار أحكامهم الشخصية بشأنه. 

By‏ الوقت نفسه. وانعكاسًا لهذه الأحكام المختلفةء قالت مواقع شركة روش على 
الإنترنت أشياءَ KL dass‏ عن العقار في أماكن مُختلفةء تبعًا لما قاله مراقب العقاقير 
المحلي لتلك الأماكن. وريما من السذاجة أن وق اتساقا من شركة أدويةء ولكن يتضح 
لنا من هذه القصة وغيرها أن أقوال شركات الأدوية تتوقف على أقصى ما يمكنها الإفلات 
به في كل مكانء ولا تعتمد على أي مراجعة متسقة للأدلة. 

على أي Sle‏ وفي ضوء ما سبق» بدأ باحثو كوكرين LEI‏ يلاحظون وجود تناقضات 
g Lye‏ امعذلات BW Sus‏ الضارة ola‏ ف فوا النيانات الختلفة؛ [3 اورفك قاع 
بيانات السلامة العالمية الخاصة بشركة روش وجود YEW‏ حالة إصابة بآثار سلبية 
AE‏ كشي مكو OI‏ تكد نعل NSE wiles BERE WAT‏ 
والدواء الأمريكية عن الفترة نفسها لم تذكر سوى ١8١5‏ حالات häi‏ إجمالًا. وهكذا 
تختلف القواعد فيما يتعلق بالحالات التي ينبغي الإبلاغ عنهاء ولمن يتم هذا LYI‏ وأينء 
ولكن حتى بتأمل هذاء نجد أنه غريب. 

على أي حال» حيث إن شركة روش كانت تمنع Gud‏ كوكرين من الاطّلاع على 
المعلومات التي يحتاجون إليها للقيام بمراجعة سليمةء فقد استنتجوا أنه سيتعين عليهم 
Te roms Cae E Peer)‏ انه ATIC‏ :إن لآ ويك Ses‏ فلن 
صحة التفاصيل بالطريقة المعتادة. ولا يستطيع الناس اتخاذ قرارات بشأن شراء عقار 
ما واستخدامه كعلاج على أساس تجارب كانت الطرق LAU‏ في اراتا راا قر 
واضحة؛ وتفاصيل ذلك معقّدة die‏ كما سنرى في الفصل الرابع الذي يتناول التجارب 
السيكة: ومن 6S‏ لا يمكننا أن GB‏ — دون pad‏ — بف أن أي دراسة تعد اختبارًا عاد 
للعلاج محل البحث. 
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pal ling‏ هم duald Lines‏ ق Mle‏ عفان التاميفلوة G‏ امات قوية Used‏ إلى 
الاعتقاد Gb‏ تجاريه لم تكن مثاليةء وأن SLAM‏ المنشورة dic‏ لم تكن ALIS‏ وهذا على قل 
تقدير. وبفحص Gal‏ لهذا GA‏ على سبيل JEN‏ نجد أن المرضى الذين شاركوا في تجاربه 
كان من الواضح أنهم غير عاديين» لدرجة أن النتائج قد لا تكون مُتناسبة AS‏ مع مرضى 
أف ادون say‏ ذكن ف SLAW‏ امو dsl! of‏ الذين .خضو للتجارب 
مرضى أنفلونزا guile‏ يُعانون أعراض الأنفلونزا العادية» مثل السعالء والإجهاد .. 
إلخ. إننا لا grad‏ اختبارات دم لمرضى الأنفلونزا في الممارسة الطبية الروتينية» ولكن إذا 
أحريث هذه اللختبارات: راقن Sill qual!‏ فاا dad‏ حكن ف تروت purge‏ الات 
بالأنفلونزا أن واحدًا فقط من كل ثلاثة مرضى مصابين ب «الأنفلونزا» يكون مُصابًا 
بفيروس الأنفلونزاء By‏ أغلب أوقات السّنة يكون واحد فقط من كل ثمانية مرضى مصابًا 
بالفعل بهذا الفيروس (والباقي مُصابون بشيءٍ آخرء ريما بفيروس برد عادي). 
وقد ذُكر في بحث كايزر المختصر أن (AB‏ المشاركين في التجارب أظهرت اختبارات 
الدم الخاصة بهم إصابهم بفيروس الأنفلونزا. وهذه نسبة كبيرة Ne‏ تُثير التعجّبء وتعني 
أنه من اللتوقع أن ن تكون هناك مبالغة في تقدير فوائد العقار؛ إذ اتير على مرضى مثاليينء 
وهم الذين abu)‏ أن تتحسّن حالاتهم إذا تناولوا Isle‏ يهاجم على نحو انتقائي فيروس 
انفلك ولكن ف المارسة git Gibb Que duulall dubai!‏ .هده gbaaa ai‏ 
الأطماء العقارا زى guile‏ اة yo agile‏ أنها مركن King E dud‏ 
هو كل ما يمكن واقعيًا أن يفعله الطبيب في المركز العلاجي. ومن بين أولتك المرضى 
العاديين يوجد الكثير غير المصابين Glad‏ بفيروس الأنفلونزاء وهذا يعني أنه في العالم 
الواقعي لن تتم الاستفادة من فوائد عقار التاميفلى» وسيتناول عدد أكبر من الناس العقار 
بينما لا يوجد فيروس الأنفلونزا Glad‏ في أجسادهم» وهذا يعني بدوره أن من المرجح أن 
يزداد معدل تعرّضهم لآثاره الجانبية بدرجة جوهرية بالمقارنة بأي فوائد يمكن Lis‏ 
موا all‏ تسعن لاك من أن pram‏ العمارب قد أجريت عل مرضي ادن 
واقعيين» وإذا لم تكن كذلك» فربما لا تكون نتائجها fage‏ في العالم الواقعي 
opti dal‏ مراجعة كوكرين دون ذكر بيانات بحث كايزر في دیسمیر ۲۰۰۹» مع 
بعض المواد الموضّحة لأسباب استبعاد es‏ كايزرء وأثار هذا بعض الجدل. فأتاحت 
شركة بروئن المقتطفات القصيرة الى سيق أن cio‏ بها لفريق Le Oa SoS‏ الإازنت, 


Qt 
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وتعهدت gh‏ تجعل تقارير الدراسات الكاملة مُتاحة للجميع gag)‏ ما لم تفعله حتى 
الآن). 

إن المستندات التي أرسلتها شركة روش لم تكن ALIS‏ ولكنها كانت بداية رحلة 
أكاديميي كوكرين لمعرفة الكثير عن المعلومات الحقيقية التي يمكن أن تجمع عن التجارب: 
وكيف يمكن أن تختلف pii Lec‏ إلى الأطباء والمرضى من خلال الأبحاث الأكاديمية 
المختصرة المنشورة؛ فالمستندات التفصيلية لكل تجربة عرض البيانات الأساسية الخاصة 
ها مكل جل pall bid‏ لكل مركن اقات LLM‏ الواصفة cM‏ اعرا غار 
عادية» وملاحظات القائمين بالفحص ... إلخ. في حين يُقدَّم البحث الأكاديمى المنشور 
وصفًا قصيرًا للتجارب: وعادةٌ ما يتخذ صيغة محددة؛ فييداً بخلفية تقديميةء ثم وصف 
للطرق البحثية المستخدّمة. ثم عرض موجز للنتائج Gy Aagll‏ النهاية مناقشة تشمل 
مَواطن القوة والضعف في تصميم الدراسة ومضامين النتائج بالنسبة إلى الممارسة 
الإكلينيكية. 

أمّا تقرير الدراسة الإكلينيكية» فهو المستند الوسيط الذي يقع بين هذين النوعين 
من المستندات» ويمكن أن يكون طويلًا dia‏ وأحيانًا ما يصل إلى آلاف الصفحات.” وكل 
من يعمل في مجال الصناعة الدوائية يألف تلك التقاريرء Le)‏ الأطبّاء والأكاديميون, فلا 
يسمعون عنها إلا نادرًا. وهي تحتوي على مزيدٍ من التفاصيل عن أشياء مثل AEN‏ 
المحددة لتحليل البيانات إحصائياء والوصف التفصيلي للآثار الضارة lial!‏ وما إلى ذلك. 

وتنقسم هذه المستندات إلى أقسام أو «وحدات». وقد أتاحت روش «الوحدة (AM‏ 
فقط لسبعة فقط من تقارير الدراسات الإكلينيكية العشرة التى طلبتها كوكرين. وهذه 
الوحدات لا توجد بها معلومات مهمة للغاية» منها خطة التحليل» وتفاصيل التجريب 
العشوائي» وبروتوكول الدراسة (وقائمة بما يحدث من انحراف عنه) ... إلخ. ولكن حتى 
تلك الوحدات غير الوافية كانت كافية لإعادة التفكير في ثقتنا العمياء في أن الأبحاث 
الأكاديمية تعطى وصفًا U LIS‏ حدث للمرضى في تجرية ما. 

قعل سبل IN‏ بالط إل الجحكين النغورين ER Sal WE Mobo‏ 
مراجعة كايزرء نجد أن أحدهما يقول: «لم تكن iS‏ آثار ضارة خطيرة تتعلق بالعقار» 
بينما لم يذكر الآخر أي آثار ضارة للعقار على GLY‏ ولكن ذكر في الوحدة الأولى من 
تقريرّي الدراسة الإكلينيكية الخاصّين بهذين البحثين» خصوصًا أنه كانت هناك عشر 
ا اة ار اة سف عن أنها ged ea‏ :مده قلات حالات PSS ers eg ee‏ 
غل الأريجح dhe old‏ يعقان التاميفلى 78 
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هناك بحث آخر منشور صف باعتباره rive)‏ تُقارن عقار التاميفلى يعلاج وهمي. 
والعلاج الوهمي هو قرص زائف لا يحتوي على أي مكون دوائي SES‏ ولكن لا يمكن 
تمييزه بصريًا عن القرص المحتوي على الدواء الحقيقي. ولكن تقرير الدراسة الإكلينيكية 
لهذه التجربة يُظهر أن الدواء الحقيقي كان في كبسولة باللونين الرمادي والأصفرء بينما 
كانت كبسولات الدواء panel‏ باللونين الرّمادي والعاجي. كما كانت الأقراص الوهمية 
تحتوي على مادة تُسمَّى حمض الديهيدروكوليك. وهي مادة كيميائية تحث المرارة على 
تفريغ محتوياتها.” ولم يكن لدى أي شخص فكرة واضحة عن السبب وراء ذلك؛ ولم 
يُذكر حتى هذا الأمر في البحث الأكاديمي» ولكن يبدو أن تلك الأقراص الوهمية لم تكن في 
الحقيقة أقراصًا زائفة عديمة الفاعلية. 

إن جرد إعداد areas LAU‏ التجارب التي sal Jo cy yal‏ الوضوعات يعدا مرا 
بالغ الأهمية إذا أردنا أن hats‏ الحصول على مجرد تلخيص متحيز للأبحاث التي أجريت 


ele ا ا‎ ea 
أخبر فرع شركة روش في شنغهاي مجموعة كوكرين بشان تجرية‎ Jė فعلى سبيل‎ 
as) Val Shaw ولك فزع الشركة‎ ea VANE all E E کا ای عل‎ 
إلى جنب‎ Be حتى بوجودها. ولكن حينما وضع الباحثون جميع التجارب‎ ple يكن على‎ 
كاري +المريحلة‎ AST سبل الخال إن‎ Gad ad LATS بإمكانهم أن تدقفو‎ jbo 
الثالثة» من تطوير العقار» وهي إحدى التجارب الكبيرة التي تُجرى لإدخاله إلى سوق‎ 
الدواء لم تُنشر نتائجها قط ونادرًا ما يرد ذكرها في مستندات الجهة الرقابية.*‎ 
على سبيل المثال نشرت إحدى التجارب التي‎ ISU وكان $$ تناقضات أخرى غريبة.‎ 
aS ناذا‎ E عقن‎ OST EERE GN yikes E 
حَسب المكان الذي نُوقشت فيه؟!* هذا إلى‎ ELS بعض التجارب أسماء باحثين مختلفة‎ 
جانب الكثير من الأمور الأخرى التي عليها العديد من علامات التعجُب.‎ 
تقارير‎ LAÍ وعدت شركة روش بأنها «ستتيح‎ VA واستمر الصراع؛ ففي ديسمبر‎ 
بكلمة مرور في غضون الأيام القادمة للأطباء‎ Gans الدراسات الكاملة على موقع بالإنترنت‎ 
والعلماء الذين يُجرون مراجعات مشروعة.» ولكن هذا لم يحدث مطلقًا. ثم بدأت لعبة‎ 
قالت الشركة إنها ظنت أن الباحثين حصلوا على ما يريدون.‎ 270٠١ غريبة؛ ففي يونيى‎ 
وفي يوليى ١٠١٠ء أعلنت نها قلقة بشأن سرية بيانات المرضى» (ولعل هذا يُذكرنا بقصة‎ 
هذه نقلة غريبة؛ ففي معظم الأجزاء المهمة من هذه‎ siig الوكالة الأوروبية للأدوية).‎ 
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المستندات لا تُعَد الشّرية أمرًا ذا صلة على الإطلاق. وقد اكتمل US‏ من البروتوكول الكامل 
للتجربة وخطة التحليل حتى قبل أن يخضع أي مريض للتجربةء ولم تفسر الشركة 
كيف أن الحفاظ على سرية بيانات المرضى تمنعها من إتاحة تقارير الدراسات. واستمرت 
ببساطة في حجبها. 

By‏ أغسطس TVs‏ بدأت الشركة تفرض المزيد من المتطلبات الأكثر LE‏ التي 
تنم عن فكرة مُضللة تتبناها شركات الأدوية ob‏ لها كامل التحكم في إتاحة البيانات التي 
يحتاج إليها الأطباء والمرضى في أنحاء العالم لكي يتخذوا قرارات Bud deve‏ فق hall‏ 
opal‏ على الاطّلاع على الخطة التحليلية الكاملة التي يتبعها مراجعو كوكرين؛ فوافق 
المراجعون وأرسلوا البروتوكول بالكامل عبر الإنترنت. sty‏ هذا عُرفًا مُتبَعَا لدى كوكرينء 
كما يجب أن تكون الحال لدى أي منظمة تتسم بالشفافية» حتى تسمح للآخرين باقتراح 
تغييرات مُهمة قبل أن تبدأ أبحاثها. لم تكن هناك مشكلات كبيرة في البروتوكول؛ إذ إن 
جميع تقارير كوكرين تتبع أسلويًا عملي صارمًا على أي حال. ولكن استمرت روش في 
eee we‏ الدواسات الخاضة Les) ta‏ يقير التفحت أنه حهيت أيضًا SN Rates‏ 
وهو نفسه ما طلبت من كوكرين أن تعلنه؛ والذي أعلنته كوكرين بكل ترحيب). 

وحتى ذلك الوقت تكون روش قد رفضت نشر تقارير الدراسات لمدة lady ale‏ 
بدأت تثير مخاوف شخصية غريبة؛ فزعمت أن بعض باحثي كوكرين أصدروا بيانات 
غير صحيحة عن العقّار وعن الشركةء ولكنّها رفضت أن تقول: من هم» وماذا قالواء وأين 
حدث dda‏ بل قالت إن «أعضاءً محددين بمجموعة كوكرين مشاركين في إعداد مراجعة 
عن مثبطات إنزيم النيورامينيداز من غير المرجح أن يعملوا في هذه المراجعة وهم مُتحَلون 
بالاستقلالية التي تعد ضرورية ومطلوبة.» وإنه phy dyad‏ الدهشة أن نجد شركة تشعر 
أن من الواجب السماح لها بمنع الباحثين من الاطّلاع على البيانات التي يجب أن تكون 
مُتاحةٌ للجميع» ولكن مع ذلك استمرت روش في رفضها الإفصاح عن تقارير الدراسات. 

ثم اشتكت الشركة من أن مراجعي كوكرين بدءوا يُرسلون إلى الصحفيين على عناوين 
بريدهم الإلكتروني سخا مخ ردودهم على طاقم عمل الشركة. وكنت Maly Li‏ من الذين 
وصلتهم Bib‏ من تلك الردود وأعتقد أن هذا كان هو التصرف السليم GLS‏ فقد صارت 

حجج الشركة duly‏ وحمقاء وتقاعسث عن الوفاء بوعدها بالإفصاح عن كل تقارير 

الدراسات. ومن الواضح أن تلك الضغوط المتواضعة التى مارسها الباحثون العاملون 
في الدوريات الأكاديمية وحدها لم يكن لها سوى القليل من التأثير على رفض الشركة 
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الإفصاح عن البيانات» وهذه مسألة مهمة تتعلق بالصحة العامةء بالنسبة إلى تلك الحالة 
aa)‏ الفعلقة اناك عفان lie coll‏ بالنسية إل القضيزة AU‏ شمو اة 
بشركات الأدوية وهيئات الرقابة عليها التي تتسبّب في الإضرار بالمرضى بسبب حَجْبها 
للمعلومات. ١‏ 

ثم بدأت الأمور تزداد سوءًا؛ ففي يناير عام ٠۲١٠١‏ أعلنت الشركة أن باحثي كوكرين 
قد حصلوا بالفعل على جميع البيانات التي يحتاجون إليها. وهذا ببساطة لم يكن صحيحًا 
بالمرة. وفي فبراير أعلنت بإصرار أن جميع الدراسات المطلوبة قد نُشرت (وتعني بهذا 
الأبحاث الأكاديمية التي ofS‏ الآن نها Aah‏ فيما يتعلق بعقار التاميفلو)» ثم coe‏ 
بأنها لن plad‏ أي شيءٍ آخر بعد ذلكء وقالت: «إن لديكم جميع التفاصيل التي تحتاجون 
إليها لإجراء مراجعة.» ولكن هذا أيضًا لم يكن صحيحًا؛ فما زالت الشركة تحجب المواد 
المطلوية» مع أنها كانت قد وعدت Úle‏ في ديسمبر عام ۹٠٠۲ء‏ أي قبلها alas‏ ونصف 
العام بأنها ستتيحها «في غضون أيام قليلة». 

وفي الوقت نفسه كانت الشركة pái‏ المزاعم Agel‏ التي عرضنا لها قبل ذلك؛ فمثلًا 
قالت إن مراقبي الأدوية هم المنوط بهم أن يتخذوا القرارات بشأن فوائدها ومخاطرهاء 
وليس الأكاديميون. وقد تَبيّن الآن أنه زعم باطلء لسببين مهمين؛ أولاء وكما هي الحال 
بالنسبة إلى العديد من العقاقير الأخرىء إننا نعلم الآن أنه حتى مراقبو الأدوية لم [galas‏ 
على جميع البيانات المتعلقة بهذا العقار؛ ففي يناير ٠٠٠١‏ اعت الشركة أنها «جعلت 
جميع بيانات الدراسات الإكلينيكية الكاملة مُتاحة للسلطات الصحية في أنحاء العالم لكي 
تراجعها كجزءٍ من عملية الترخيص للعقّار.» ولكن الوكالة الأوروبية للأدوية لم GIS‏ هذه 
المعلومات لما لا يقل عن خمس عشرة تجربةء وهذا GY‏ تلك الوكالة لم تطلبها قط. 

وهذا الأمر يأخذنا إلى السبب الآخر المهم» وهو أن مُراقبي الأدوية ليسوا معصومين 
من الخطأء بل إنهم يقعون في أخطاءٍ واضحة؛ ويتخذون قراراتٍ يجب إعادة النظر فيهاء 
ويجب أن تخضع لفحص ومراجعة من الكثير من الجهات حول العالم. وفي الفصل التاليء 
سوف نرى المزيد من الأمثلة عن كيف يمكن أن يخطئ المراقبون» خلف الأبواب FL‏ 
ولكننا سنكتفي هنا بذكر قصة واحدة cuss‏ بجلاء فائدة وجود الكثير من الجهات عند 
est)‏ الان 

يعد الروزيجليتازون نوعًا جديدًا من عقاقير مرض السكرء وكان يراود ESN‏ من 
الباحثين والمرضى ÒLT‏ كبيرة في أن يكون مأمونًا وفعًالا.“ liag‏ المرض شائع الحدوثء 
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وتتزايد أعداد المصابين به كل عام. ويصعب على من يعانون منه التحكم في مستوى 
Saul‏ في دمائهم» ومن المفترض أن تتولى عقاقير Gis Saul‏ إلى جنب مع إجراء تغييرات 
ol a lait g‏ معالجة هذه al pony AKAM‏ رمن الجن أن esi‏ تستويات 
Suu‏ في all‏ وقد سُيطر عليها بكفاءة من خلال قياسات الاختبارات المعملية وأجهزة 
القياس المنزلية» فإننا في الحقيقة لا نتحكم في هذه المستويات من أجل ذاتها فحسب» بل 
إننا نُحاول تقليل احتمالات حدوث عواقبّ حقيقيةء مثل النوبات القلبية والوفاةء وكلاهما 
يحدث Jara‏ أكبر لدى المصابين بهذا المرض. 

بدأ تسويق عقار الروزيجليتازون في عام ۱۹۹۹ء ومُنذ ذلك الحين وهو مخيب 
(LAU‏ "فقي GG QAI dll ol‏ اک کون Ge Sow Coe‏ جامفة نووت كارولينا 
مسألة زيادة قابلية الإصابة بمشكلات قلبية سيت ازل العقاراق Gadi eel‏ 
فأجرت الشركة المصنعة lial!‏ جلاكسو سميث كلاين» LASI‏ مباشرًا به في محاولة منها 
لإسكاته» ثم تحوّلت عنه إلى رئيس القسم الذي يعمل به» وشعر بيوز بضغوط تُمارّس 
غلية gael‏ :غل ,عدي مق المد اا قاذ GLARE,‏ الوقت» وي درا مات 
كثيرة على مدى شهور Suse‏ أصدرت لجنة مجلس الشيوخ الأمريكي للشئون الما 
تقريرًا يصف الطريقة التي dase‏ بها بيوز ب «الترويع». 

ولكن ما يهمنا أكثر هو البيانات المتعلقة بأمان العقار وفاعليته؛ ففي عام Y‏ 
تواضلة Nis) deans‏ اراق العقاقير التابعة لمنظمة الصحة العالمية مع شركة 
جلاكسو سميث كلاين للحديث يشا بشان وجود suse‏ كبير» بصورة غير isole‏ من البلاغات 
العفوية من قبل الأطباء التي تربط بين العقّار والمشكلات القلبية؛ فأجرت الشركة بدورها 
تحليلين تجميعيين ذاخليت ا لديها من بيانات في هذا الشأن في ero gale‏ و٠۲۰۰‏ 
وأظهر التحليلان أن الخطر كان حقيقياء ولكن رغم تلك النتائج المخيفة التي توصّلت 
إليهنا كل من الشركة Many‏ القزاء 0 ai‏ فلم تُصدر GI‏ منهما أي بيان عام 
ee gies‏ بح A ple‏ 

cudgel V+ +A ple Judy‏ أعدال كميرة متخ US) pitt‏ هذا الععان Sly‏ لم 
يعرف الأطباء eat‏ شيئًا عن هذه المشكلة الخطيرة إلا في عام VV‏ حين نشر 
اختصاصيٌ القلب البروفيسور ستيف نيسن وزملاؤه تحليلًا تجميعيًا 6 أظهر حدوث 
زيادة بنسبة BUL EY‏ في قابلية الإصابة بمشكلات قلبية في المرضى الذين يُعالَجون بعقار 
الروزيجليتازون. ونظرًا لأن مرضى Sal‏ يكونون Lal‏ عرضةً أكثر للإصابة بمشكلات 
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قلبيةء ولأن الهدف الأساسي من علاج هذا المرض هو الحد من هذا الخطرء فقد كان 
اكتشافه هذا Lage‏ جدًا. وقد تم OLS)‏ هذا الاكتشاف في بحث JE‏ وبحلول عام ١٠٠٠ء‏ 
كان هذا العفان فق Gad‏ من السوق dolisl ual of‏ وذلك ف ares‏ أتحاء الخال 

وهنا أنا لا أقول إن هذا العقار كان من الواجب حظره في ay‏ سابق لهذا؛ إن إن 
كثيرًا ما يحتاج الأطباء إلى عقاقير أقل في الفاعلية ليستخدموها ISLS‏ أخيرء رغم أن هذا 
يبدو سيئًا. فعلى سبيل JEU‏ قد تحدث لأحد المرضى عند تناوله أفضل العقاقير آثار 
جانبية من فرط حساسيته لمواده» فلا يمكنه الاستمرار في تناوله بعد ذلك؛ فإذا حدث هذا 
فربما يستحق الأمر أن يجرب عقارًا آخر أقل فاعلية؛ إذا كان على الأقل أفضل من لا شيء. 

ولكن ما يهمنى هو أن تلك المناقشات التى ذكرتها حدثت والبيانات حبيسة خلف 
الأبواب المغلقةء ولا يستطيع الاطّلاع عليها سوى مراقبى الأدوية. By‏ واقع الأمر إن تحليل 


نيسن ما كان من الممكن أن يتم لولا ASS‏ قضائي غير عادي؛ ففي عام ٤۲۰۰ء‏ حينما CS‏ 
أن شركة جلاكسو سميث كلاين حجبت البيانات التي تظهر أدلةٌ على حدوث آثار جانبية 
خطيرة من elie‏ إعطاء عكار الباروكستين للأطفالء أجرت المملكة المتحدة تحقيقًا غير 
مسبوق دام أربع سنواتء كما أوردنا سابقًا. ولكن في الولايات المتحدة óf‏ هذا السلوك 
الس السالف Ads SAN)‏ إل رمع دعوئ تضاكية. يسبت اتهاماك EAM lly hills‏ 
فيهاء فضلًا عن الحكم بغرامة مناسبةء إلى Jis‏ الشركة تلتزم بعرض نتائج التجارب 
الإكلينيكية على موقع إنترنت متاحة محتوياته للجميع. ۰ 

وقد استخدم البروفيسور نيسن بيانات عقار الروزيجليتازون حينما صارت مُتاحة, 
فوجد علامات تثير القلق لأضرار له» فنشر هذا ليَطّلع عليه الأطباء؛ الأمر الذي لم يفعله 
مراقبو الأدوية رغم وجود المعلومات في حوزتهم قبل ذلك بسنوات. Gye)‏ نيسن — 
بطريق المصادفة - أن شركة جلاكسى سميث كلاين اطلعت على نسخة من بحثه غير 
المنشورء كانت قد حصلت عليها بطريقة غير سليمة.)** 

ولو كانت هذه المعلومات جميعها متاحة بخرية منذ البداية» فلريما شعر مراقبو 
الأدوية بمزيدٍ من المسئولية إزاء قراراتهم والأهم من ذلك أن الأطباء والمرضى كانوا 
سيستطيعون الاختلاف معهم واتخاذ اختيارات صحيحة مُدعّمة بالأدلة؛ ولهذا السبب 
يلزمنا أن تكون لدينا قدرة أكبر على الاطّلاع على تقارير الدراسات الإكلينيكية الكاملة 
وتقارير التجارب المتعلقة بجميع الأدويةء ولهذا السبب أيضًا من السيئ أن يكون بوسع 
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شركة روش أن تكون قادرةً على تحديد الباحثين الذين تسمح لهم بقراءة المستندات 
الا lb cM sag‏ 

وما gi‏ الدهشة أن نجد ورقة بحثية نشرت في أبريل عام ۲۰٠۲‏ كتبها مراقبو 
أدوية من المملكة المتحدة وأوروبا تشير إلى أنَّهم قد يُوافقون على إتاحة المزيد من البيانات: 
ولكن إلى de‏ معين» Lad‏ يتعلق gaan‏ الدراسات» مع الاحتفاظ ga‏ حجبها في الوقت 
الذي تراه “Gules‏ وقبل GI‏ نشعر بأي نوع من الحماس تجاه ذلك» يجب أن ندرك 
أن هذا كلام يتسم بحذر شديدء أطلق على مضض بعد المعارك المريرة الطاحنة السابقة 
ad ileal BLAS‏ سند هله vaca‏ وان نقد واا فسن سلسلة نين لوفو الت عن 
بها جميع الأطراف عبر مجالٍ عافن يسوده إخفاء البيانات» وأنه حتى مراقبو الأدوية 3 
كل الأحوال ليس لديهم جميع بيانات التجارب» ولكنَّها بداية لا بأس بها. 

ويد الاعتراضان الرئيسيان اللذان أبداهما مراقبو الأدوية هؤلاء أمرّين مثيرين 
للاهتمام» إذا سلمنا بحُسن AEM‏ كما هو في الظاهرء لأنهما يُوديان بنا إلى المشكلة النهائية 
من تعريض المرضى للضرر بسبب إخفاء بيانات التجارب. lh‏ هم يخشّؤن أن بعض 
الأكاديميين والصحفيين قد يستخدمون تقارير الدراسات في إجراء مراجعات مصطنعة أو 
سيئة الإعداد للبيانات» وإزاء هذا أقول مجدّدًا: «دعهم يفعلون هذا» GY‏ عمليات Jalal‏ 
الحمقاءَ تلك يجب أن eyed‏ ثم يُعلن على SU‏ عدم فاعليتها وضرورة التخلص منها. 

حينما صار من السهل لأول مرة في المملكة المتحدة أن atlas‏ الناس على إحصاءات 
الوقيات بالمستشفيات: ساور الأطباءَ خوفٌ شديد من أن يتعرّضوا لأحكام ظالمة؛ إن إن 
تلك الأرقام الصماء يُمكن أن clad‏ فهمها وتقييمها في نهاية الأمر؛ لأن أحد المستشفيات 
قد تكون Gis‏ الوَفيات به أعلى لمجرد أنه أحد مراكز التميّز؛ ومن AS‏ يقبل المزيد من 
المرضى ذوي الحالات الحرجة AS)‏ مما تفعل المستشفيات الأخرى» LS‏ يُتوقع حدوث 
اختلاف عشوائي في معدلات الوَقيات على أي حال؛ ومن AS‏ قد تبدو بعض المستشفيات 
Baas‏ میت hf‏ ر كير اديه ول مق Gels Mt a aN had‏ ی حدق 
وإلى da ds‏ تحققت هذه المخاوف؛ إذ gibi‏ البعض صيحات استهجان وقصصًا ظالمةء 
وبالغ البعض في تقييم النتائج. ولكن الآن Se ly‏ كبير بدأت الأمور تهدأ وتستقرء 
وصار الكثير من الناس العاديين قادرين على إدراك أن عمليات التحليل المباشرة لتلك 
الأرقام خادعة ومضللة. Lily‏ عن بيانات العقاقير. حيث يكون 18 خطر كبير Me‏ من 
Gas‏ المعلومات» وهناك الكثير lie‏ من الأكاديميين الذين يسعون لإجراء عمليات تحليل 
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صحيحة:؛ وأكاديميون آخرون كثيرون يُسعدهم أن ينتقدوهم» فإن الإفصاح عن البيانات 
هو الخيار الصحي الوحيد. 

وهنا يبرز الاعتراض الثاني؛ إن تثير الوكالة الأوروبية للأدوية المخاوف بشأن سرية 
بيانات المرضى» وتختفي الحقيقة وراء هذا الاعتراض. 

تحدّثت فيما سبق عن الاطّلاع على تقارير التجارب» وهي مُلخصات لما يحدث 
للمرضى في التجارب. ما من سبب جوهري يدعونا للاعتقاد ob‏ هذا الاطّلاع يُشكل تهديدًا 
laa eta‏ كانت هناك alk are Sana a‏ ارسي 
(فربما يكون هناك وصف طبي Jibi‏ لحد سلبي غريب في تجربة (Le‏ : فهذه يمكن 
حذفها بسهولة؛ إذ إنها رد في جزء منفصل من التقرير. ولا شك أن تلك التقارير بغير 
جدالٍ يجب أن تكون مُتاحة للجميع» وهذا الأمر يجب فرضه بأثر رجعيء بحيث يعود 
مقو یر oy Se‏ را كاري اګ{ 

إلا أن جميع التجارب في نهاية الأمر Gad‏ على مرضىء والنتائج المتعلقة بأولئك 
المرضى 6555 كلها وتستخدم في إتمام التحليل التلخيصي الذي يُجرى في نهاية الدراسة. 
صحيح أنني لا أوصي i‏ بإعلان تلك البيانات على الملا على موقع بالإنترنت (إذ سيكون 
من السهل GLASS!‏ شخصيات المرضى من ملامح صغيرة كثيرة GLE‏ بتواريخ حياتهم 
وحالاتهم)ء إلا أن ما يُثير الدهشة أن تلك البيانات يكاد لا يُفصّح عنها مُطلقًا للأكاديميين. 

إن إتاحة بيانات المرضى ونتائج ما يحدث لهم في التجارب الإكلينيكية» وليس مجرد 
test EN‏ النياشة: الها Be‏ :هرا بك gh digas‏ إنيا LAS‏ هكد igh‏ دوه 
الممارسات التحليلية المريبة؛ ففي الدراسة التي قامت بها الشركة الُنتِجة لعقار الفيوكس 
Cpa aa re aes‏ صدر حكم تقريري غريب؛”” فقد 

ن الهدف من الدراسة هو مُقارنة العقار بعقار آخر مُسكن للألم أقدم منه وأرخص 
dapat dd‏ ما إذا كان عقار الفيوكنن أقل قابلية للتسيب ف مُشكلات بالمعدة Le gis)‏ 
كان Goud‏ منه)ء وكذلك ما إذا كان أقل ALG‏ للتسبّب في الإصابة بالنوبات القلبية (وهو 
ما كان Ghd‏ منه). ولكن تاريخ التوقف عن قياس معدلات النوبات القلبية كان سابقًا 
بكثير على ما يخص قياس معدلات المشكلات الّعدية. ونتج عن هذا أن صارت مخاطر 
الاو Gal gust‏ من نواه كن هذا نفك Ate‏ بوكو ق الدراسة :مها gies]‏ 
عن فضيحة كبرى انكشف أمرها Lay‏ ولو كانت البيانات الركيسية التعلقة بالمرضى 
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قد خشف عنهاء لكان من السّهل كثيرًا الكشف عن مثل تلك الألاعيب» ولكان من الصعب 
ENN‏ الان Abell‏ 

فق اقليل :من الان يكين «اسقطاعة آنا خن د Ò‏ يحصلوا على البيانات الرئيسية 
الخاصة بالتجارب» oly‏ يُعيدوا تحليل الدراسات التي TETE‏ رتال كان 
البروفيسور دانيال كوين؛ SLAM‏ بجامعة واشنطن» محظوظًا؛ إذ حصل على البيانات 
المتعلقة بتجرية رئيسية على عقار الإيبوتين» وهئ عقا يُعطى لمرضى الغسيل eII‏ 
ells‏ يعد نضال gaye‏ .دام أرمع.سدواك. 58 وكان Soll‏ الأكاديمي Luci‏ النظون عن 
هذه التجرية: Gilly‏ صدن قبل: ذلك play‏ سنوات» قن غير التتائج الإكلينبكية الرئيسية 
الموصوفة في بروتوكول التجرية (وسوف نرى لاحقا كيف 5355 هذا إلى المبالغة في تقدير 
قاقد لاحات Gala tll Lath ual MIS fd‏ الإحصائي الأسناسية زؤهذا أيضا عضر 
ile‏ تكن اطا كوين :تيل القحرية Ides seam‏ الباحدين Bog Si gill‏ 
البروتوكول الخاص بهم وحينما Jad‏ هذا اكتشف أنهم بالغوا es‏ 
العقار. وكانت هذه Jo‏ غريبة؛ إن )054 هو نفسه عن ذلك قائلًا: : «رغم | ن الآأمر يبدو 
Tot‏ فأنا الآن sal!‏ الرئيسي للبحث الخاص بالنتائج الرئيسية والثانوية المتعلقة بأكبر 
تجربة تُجرى على عقار الإيبوتين في مرضى الغسيل aÉ‏ رغم أنني حتى لم أشارك في 
هذه الكحرية» :وأقول من وجهة ‏ نطرى :]كه الا يوجن تحال إلا gual‏ فيل من الأشخاص 
ليفعلوا الشيء نفسه تحديدًا؛ إعادة تحليل جميع التجارب التي تم تحليلها بصورة غير 
سليمة..ووطرق:اتحرفت بشكل مضال عن يروتوكولاتها الأصلية: 

J‏ ن الإفصاح عن بيانات التجارب ستكون له أيضًا فوائد أخرى؛ فهو يسمح للمختصين 
با oh Mh‏ من عطلياف الكل ات اة ف تاك ويا يتقصّوًا بذ Sires‏ 
ae‏ نيبيل "الخال las E‏ ماله اكز ا کا 
أيضًا بالقيام ب «عمليات Jalas‏ للمجموعات الفرعية» تتسم بالحرص لتحديد ما إذا كان 
عقار ما مُفيدًا أو عديم الفائدة بصفة خاصة في أنماط مُعينة من المرضى. 

وتتمثل أكبر فائدة مباشرة من الإفصاح عن بيانات التجارب في أن جمع بيانات 
المرضى ضمن dalai‏ تجميعي يُعطي نتائج تفوق في دقتها معالجة النتائج التلخيصية 
الفجة التي توجد في نهاية أي بحث. ولنتخيل أن as‏ ما sgh‏ بقاء المريض على قيد الحياة 
aul‏ كلاف a lish olga‏ الشتيدة الاكتينيفية الرقيسية الارن opal polis aol‏ 
بينما يُورد بحث آخر slis‏ المريض Sal Ge‏ سبع سنوات. فلو حاولت جمع الاثنين معًا 
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في 'تظيل تجميعى واحذه فستواجه مشكلة..ولكن إذا كنت :ستعن التكليل التحميعى 
eal! E gt‏ مع تفاصيل et‏ وتواديخ الوقاة ا 
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شكل ١-ه‏ 


وهذا بالضبط هو نوع العمل الذي يجري في مجال أبحاث سرطان الثدي؛ 
يوجد عدد قليل من العلماء الرائعين ذوي الشخصية الجذابة الذين ¢ تصادف أثهم ينشروخ 


> 


ثقافة رائدة من التعاون السّلس. Éi,‏ التلخيصات التي ينشرونها ثمرةً تعاؤن حقيقي 
بين أعدان كبيرة من الناس في أبحاث تحر على اعدا كبيرة من المرضى لتوفير إرشاد 
عالي الكفاءة للآطباء والمرضى. 


HN 


yet 


إخفاء بيانات التجارب 


وثلقى هذه العملية الضوء على حقيقة مشاركة البيانات بهذه الدرجة الكبيرة. على 
سبيل المثالء sad‏ هنا قائمة بالقائمين على إعذاد بحت أكاديمي cae‏ مأهوذة من دؤرية 
«ذا لانست»»؛ في نوفمبر ١٠۲۰ء‏ وهي تُظهر تحليلًا dud Garant‏ ومحددًا ومفيدًا بدرجة 
كبيرة لنتائج علاج سرطان الثديء باستخدام obly‏ لمرضى جُمعت من سبع عشرة تجربة 
مختلفة. وقد Gab‏ هذه القائمة aaa‏ خط يبلغ أريع نقاط olg)‏ كنت أخثى أن يكون 
هذا غير مُناسب في الطبعة الإلكترونية للكتاب ...) إذ يوجد بالقائمة أسماء سبعمائة من 
الباحثين» وقد SAS‏ أسماءهم لك بنفسي. 

هذا هو الطب كما ينبغي أن يكون؛ أن تعد قائمة أمينة بجميع الأشخاص المشاركين, 
مع إمكانية الاطّلاع على المعلومات» وأن تجمع جميع البيانات Le‏ لإعطاء أدق معلومات 
يُمكننا الوصول إليهاء لاتخاذ قرارات مستنيرة؛ ومن AS‏ تحاشي معاناة كان من الممكن 
lee rare‏ قم فصل ]4 اة 

‘Sache SESS tiy تنا‎ Sent Css 


)10( ما الذي يمكن Salas‏ 


إننا في حاجة ماسّة لأن نزيد الوصول إلى بيانات التجارب. Laii‏ عن الاقتراحات السابق 
ذكرهاء هناك تغييرات صغيرة يمكن بمقتضاها تحقيق ذلكء ومن aS‏ تحسين رعاية 
المرضىء وفيما يلى قائمة يأهمها: 


)0( يجب Jis‏ نتائج جميع التجارب التي Goad‏ على البشر متاحةٌ في عُضون عام 
واحد من إتمامهاء وليكن هذا في صورة جدول تلخيصي إذا لم تكن قد نشرت بدورية 
aaas]‏ وها يتطلت ces pools alles Ledge Glu tul‏ التي Le iat‏ إذا 
كانت التجارب: قد gol cued‏ بعد:اكني عش شهوًا. كما يتطلب:تشريعًا يتم إقرازة 
وتطبيقه على وجه de pull‏ على مستوّى hos‏ مع فرض عقوبات desl‏ في حالة المخالفة. 
وإننى أرى أن هذه العقوبات يجب أن تشمل الغرامات الماليةء كما يجب أن تصل إلى 
السجن أده بهكددة ان يقت أنهم مسكولون cae ge‏ انات التجارب؟ QA‏ هذا dalasi‏ 
يضر المرضى. 

(Y)‏ جميع المراجعات المنهجية» مثل مراجعات مؤسسة كوكرينء التي edad‏ نتائج 
التجارب المتعلقة بأي مسألة إكلينيكية يجب أيضًا أن تتضمّن قسمًا عن التجارب التي 


1۰۷ 
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Gal‏ القائمون عليها أنها cused‏ وتكن cud‏ تتاكفها: وجب أن تكن ف Kia‏ القسم 
التجارب التامة التى لم يبلغ القائمون عليها بنتائجهاء وعدد المرضى الذين بياناتهم ذات 
al‏ خاصة في كل تجربة حُجبت نتائجهاء وأسماء المؤسسات والأقراد الذين يحجبون 
البيانات» والجهود المضنية التى بذلها المراجعون ليحصلوا منهم على المعلومات. ويد 
هذا Gala! Íe‏ طفيفًا؛ إن إن فرّق المراجعة تعمل بالفعل على الحصول على ذلك النوع 
من البيانات. ويساعد توثيق هذا على جذب الانتباه إلى AKAN‏ وتيسير الأمر على الأطباء 
والناس حتى يعلموا المسئولين عن الإضرار برعاية المرضى في كل Jis‏ من حقول الطب. 

(؟) يجب أيضًا إتاحة جميع تقارير الدراسات الإكلينيكية المتعلقة بجميع التجارب 
التي أجريت وتُجرى على البشر. وهذا لا يتكلف إلا القليلء فتكلفته الوحيدة تنحصر في 
العثور على نسخة ورقية من الأبحاث ومسحها Giga‏ ووضعها على الإنترنت» ريما مع 
التأكد من حذف المعلومات السّرية الخاصّة بالمرضى. Éy‏ جبل شاهق من البيانات ذات 
الصلة المتعلقة بالعقاقير المحجوية حاليًا؛ الأمر الذي يُشُوّه ما نعرفه عن العلاجات التي 
das‏ هل تضاف :واس بق القت الا وک SG Gites lama‏ 
ظلام أرشيفات SLM‏ لدى شركات الأدوية ومراقبيها. ونحن في حاجة إلى تشريع يُجير 
شركات الأدوية على إتاحة تلك المستندات؛ ففشلنا في إصلاح هذا الأمر سيُكلفنا أرواحًا 
غالية. 

)£( نحتاج إلى العمل على استحداث طرق جديدة للأكاديميين ليحصلوا على معلوماتِ 
تلخيصية من هذه المستندات» التي تكون أكثر تفصيلًا من GLA‏ الأكاديمية المنشورة. 
cia sil‏ متجموعة كوكرَين العاملة lic le‏ التاميفلى Gin‏ رائعا ق هذا pip aiall‏ 
يُطوّرون أساليبهم كل يوم مع الممارسةء وسيحتاج هذا المجال إلى كتيباتٍ تبرزه للناس. 

ot uns )5(‏ نهتمي مو pee die Jel‏ قافن عن castle cylaill‏ اا 
بياناتهم الخاصة بالمرضى كلما OSÍ‏ مع إعداد أرشيفات مناسبة للبيانات على OY!‏ 8 ° 
وأنظمة انسيابية يستطيع كبار الباحثين الجادين من خلالها أن يطلبوا الاطّلاع عليهاء 
حتى يمكنهم إجراء عمليات تحليل dasni‏ وإعادة فحص النتائج المذكورة في التجارب 
المنشورة. 


إن كلما ذكرته أنفا لشن aes‏ ولا«مستصلة: وان كان معضة متخضطا gig‏ هنا 
أعتذر عنه. إن مسألة إخفاء بيانات التجارب مأساوية وغريبة؛ فلقد اعتدنا ما نشأ لدينا 


إخفاء بيانات التجارب 


ودرجنا عليه من ثقافة في الطب تحجب فيها المعلومات باستمرارء وتغاقلنا عن حالات 
المعاناة والوفاة التي قد تنتج عن هذا. وقد خذلنا oá JS‏ هم من المفترض أن يكونوا 
محلا لثقتنا في التعامل مع كل هذه الأمور من خلف الستار - مراقبو الأدوية ورجال 
السياسة وكبار الأكاديميين ومجموعات دعم المرضى والهيئات المهنية والجامعات ولجان 
الأخلاقيات الطبية — ومن ab‏ تعين Ye‏ أن أسرد لك هذه التفاصيل المؤسفةء ÍT‏ في أن 
تتحمّل مسئوليتك الذاتية Gel ty‏ مصالحك الشخصية فتفرض بعض الضغوط على أولثك 
اتون الرسمييق: 

وإذا كان لديك أي أفكان غن كيقية إصلاح هذا AI‏ وكيف يُمكننا أن تضل إلى 
إتاحة كاملة لبيانات التجارب - سواء سياسيًا أى تقنيًا ‏ فأنا أرجى منك أن تُدوّنها 
وتضعها على الإنترنت» وأن تخبرني SLL‏ وجودها. 


هوامش 


× جدير Sully‏ أن بيم بدلا من أن يصمم دراساتٍ Bisaa‏ معقدة ليرى ما إذا كان البشر 
يستطيعون عن وعي aall‏ بالمستقبل» فقد اكتفى بإجراء تجارب نفسية كلاسيكية بنحو 
عكسي؛ ومن 5 فإنه» على سبيل المثال» أجرى تجربة مشهورة عن تأثير دون الوعيء 
حيث يُعرّض على الخاضعين للبحث صورتا مرآة متطابقتان لنفس الصورةء ثم يُطلب 
منهم تحديد الصورة المفضلة لديهم من بينهماء ولكن مع عرض صورة غير سارة خارج 
حيز الوعي على نحو خاطفٍ Me‏ تحت إحدى الصورتين قبل أن يُبدوا آراءهم. Bs‏ حالة 
الإجراء العادي 5 الدراسةء تجعل هذه الصورة غير السارة الناس أقلّ ÁLL‏ لاختيار 
الصورة التى توجد فوقها. Lil‏ في دراسة au‏ فقد Jas‏ تلك الصور غير السارة تظهر 
عل gas‏ ف ا dake E‏ أن eal‏ اغا iste‏ رادي aps pia‏ اا 
Legey‏ أنه بدا مق غر المرجح أن يكون لهذه الصون التن دون الوغى 8b‏ على ALGE‏ 
الناس» OB‏ بيم وجد عكس ذلك. 

+ جدير بالذكر أن إيان تشالمرز ade‏ لقب «سير» (فارس) بسبب BLES)‏ مؤسسة كوكرين. 
Wy‏ باحثي كوكرين أناس عمليون dis‏ فقد أرادوا أن يعرفوا ما إذا كان لهذا اللقب أي 
قيمة حقيقيةء oai bol‏ عشوائية كانوا فيها يتساءلون: هل من يتلقون خطابات 
من إيان تشالمرز يكونون GL AST‏ للرد عليها إذا كان الاسم الذي يُوقع به خطاباته 


١. 
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g 


هو «السير إيان تشالمرز»؟ فأنشئوا منظومة بسيطةء وقبل إرسال الخطابات الخاصة 
,4 كانت abs‏ عشوائيًا باسم «السير gf GALES OL]‏ «إيان GALES‏ فقط. ثم قارن 
الباحثون sse‏ الردود حيال US‏ من التوقيعينء فوجدوا أن لقب «سير» لم Gath‏ أي فارق 
على الإطلاق. ونشرت هذه الدراسة بالكامل - رغم أنها أسفرت عن نتيجة N‏ 
في دورية «جورنال أوف رويال سوسايتى أوف مديسين». ولا pias‏ هذا موضوعًا Bias‏ 
تافهًا؛ فهناك الكثير من الفرسان في الطبء وهناك أشياء مُتعبة يمكنك فعلها لتزيد فرصة 
أن تكون أحدهم» وقد يفكر كثير من الناس قائلين: «لو كنت أحمل لقب سير» فسوف 
يأخذ الناس أفكاري الجيدة بجدية أكثر.» لكن كان عنوان تلك الدراسة هو «لا فارق 
كديرا عن عونك سا مله للقي ونير أو ad‏ وال معد قرا لها لاه chase‏ من كلواء 
طموحاتك. ١‏ 

+ جدير SIL‏ أن إعداد قائمة بسيطة بالتجارب أمر مهم أيضًا لأسباب أخرىء منها 
ما us‏ «النشر المتكرر»؛ فقد أجرى اختصاصيٌ تخدير بريطانيٌ ees‏ مارت تزامن 
deal ye‏ عن فاعلية عقار معالج للغثيان pau‏ الأوندانسيترون» BAY‏ حدوث تكرار على 
ما يبدو للكثير من البيانات. وبالفحص الدقيق ofS‏ أن الكثير من التجارب أجري في 
الكثير من الأماكن الُختلفةء ثم aod‏ في شكل تجارب متعددة المراكز البحثية.”” ولكن 
النتائج المتعلقة بالكثير من المرضى تكررت عدة مراتء وجُمعت مع البيانات الأخرى لتنشر 
في دوريات مختلفة وضمن أبحاث مختلفة. والأمر السيئ أن البيانات التي أظهرت العقار 
في صورة أحسن كانت Asi‏ قابليةٌ للتكرار من البيانات التي أظهرته bus‏ أقل تأثيرّاء 
lay‏ أذ اسان SYM‏ ذه BUG VY‏ ف تقدين قاع العفان: 


الفصل الثاني 


من أين تأتى العقاقير الجديدة؟ 


)١(‏ من أين تأتي العقاقير؟ 

عرضنا في الفصل السابق لقصة حجب بيانات التجارب» وفيما تبقى من هذا الكتاب 
موف 53 co‏ كيف شوشت شركات الآدوية معتقدات الأطباء عن العقافير Jia JME ga‏ 
والتسويق الخفي. وسوف نرى LAÍ‏ كيف يُمكن إلحاق الخلل بالتجارب من حيث 
Gul US, SE‏ لای اا LALA ge‏ ولک Ll‏ يحب ان قى كيف 
تُبتكر العقاقير في المقام ل وكيك ا ی او 
ISI al‏ من LEM‏ والمرضى بصفة عامة. وتوجد فخاخ خفية في كل منعطف في هذه 
العملية» ودوافع غريبة» وقصص مرعبة من الاستغلال. 


(Y)‏ من المختبر إلى السوق 


العقار هو نوع من الجزيئات )615 وظيفةٌ مفيدة في مكان ما من الجسم البشري!' 
ومن حسن Ball‏ أنه لا يوجد نقص في تلك الجزيئات؛ فبعضها يوجد في الطبيعة 
ولا سيّما في النباتات» وهذا مر منطقيء فنحن نتشارك في جانب كبير من البنية الجزيئية 
مع النباتات. وأحيانًا ما نكتفي باستخلاص النوع المطلوب من الجزيتات» ولكننا كثيرًا ما 
نضيف بعض الأشياء إليها من هنا وهناك من خلال بعض العمليات الكيميائية المعقدة 
أو نحذف بعض الأشياء منهاء آملين في زيادة فاعلية الي أو تقليل آثاره الجانبية. 
غاليًا ما تكون لديك فكرة عن الآلية التي ت تستهدفهاء aleg‏ ما يكون هذا Laat,‏ 
إلى أنك SS‏ الآلية التي يعمل بمقتضاها عقار آخر موجود بالفعل؛ فعلى سبيل JUL‏ 
هناك إنزيم في الجسم ous‏ السيكلوأوكسجينازء وهو seld‏ في صنع الجزيئات التي 


شرور شركات الأدوية 


تحث على عملية الالتهاب. فإذا أوقفت مفعول هذا الإنزيم» فإنك بهذا تساعد في تقليل 
الالتهاب وما يُصاحبه من ألم. ويعمل الكثير من العقاقير بهذه الكيفية» بما فيها الأسبرين 
والإيبوبروفين» والكيتوبروفين» والفينوبروفين» وغير ذلك. وإذا استطعت أن Basa ía‏ 
جديدًا توقف به مفعول هذا الإنزيم في Gib‏ معمليء فإنه من المحتمل أن Bagh‏ من S‏ 
مفعوله في الحيوانات» وإذا تحقق dia‏ فمن المحتمل أن يُساعد في تخفيف الألم لدى 
البق و ]ذالم يكو هناك کي pga‏ ف الاضى فف كذ للكيواتات أو الح gid Lada‏ 
lie‏ يوقف مفعول ذلك الإنزيم» فمن المرجح إلى Se‏ ما أن يكون عقّارك الجديد مأموبًا 
(وإن لم يكن هذا موؤْكّدًا). 

تعد العقاقير الجديدة التي تعمل بطريقة جديدة GLa‏ مخاطرة كبيرة؛ لأنها لا يمكن 
التنبق بهاء كما أنها تكون AST‏ عُرضة بكثير للإخفاق في كل خطوة تمر بهاء وذلك كما 
أوضحنا Lad‏ سبق. ولكن تلك النوغية من العقاقير الجديدة Glas LAs) asd‏ أكثر أهميةٌ 
للأمام في مجال العلوم الطبية. وسوف نناقش عمليتّي التكرار والابتكار هاتين فيما بعد. 

من طرق استحداث العقاقير عملية (aad‏ الفحص الجماعي» وعد من أكثر المهام 
)86 للملل والسأم التي يمكن تخيّلها GY‏ من slale‏ المختبرات الشباب. وفيها يُجرى 
توليف المئات» وربما الآلاف من الجزيئات» وجميعها بأشكالٍ وأحجام مختلفة Lis‏ على 
أمل أن BAS‏ مكان Gad‏ من الجسم. ثم يختار العالم طريقةٌ معملية LÉS‏ من تحديد 
ما إذا كان العقّار يُحدث التغيير الذي ينشده — على سبيل JÈU‏ إيقاف أحد الإنزيمات 
عن العمل بطريقة سليمة - ثم JS 5a)‏ عقار حصل عليه؛ الواحد تلو الآخر» مع 
قان eae Ie‏ إل "أ يهل إل العقان الف وخلال هذه Watts Bea‏ 
من البيانات المهمةء التي يتم التخلص منهاء أو تبقى حبيسة الأدراج لدى إحدى شركات 
الأدوية. 

بمجرد أن تحصل على عقّار له مفعول في طبق ane‏ فإنك تعطيه لأحد الحيوانات. 
وق cal Ua ll oda‏ تقيس: OSI‏ من الأشناء Le das Le ARAL‏ ت من العفان فى 
دم الحيوان بعد أن يبتلع Ge‏ الدواء؟ إذا كان الجواب: «قليلة «lds‏ فسيحتاج مرضاك 
لأن يتناولوا ole‏ كبيرة الحجم جدًّا ليحصلوا على الجُرعة الفكّالة» وهذا ليس عمليًا. وكم 
Gye‏ ارمق cas‏ لار ف الام قل أن Mats‏ فق الك ةا كان الحوات» اغ واحدة 
فقط.» فسيحتاج مرضاك لتناول أربع وعشرين de‏ يوميًاء liag‏ ليس مفيدًا كذلك. وقد 
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reg er ea PEA‏ تتحوّل إليه جزيئات ذلك العقار حينما تتحلل في الجسم ol,‏ تفلق 
بشأن ما إذا کار ن أي من نواتج had alles‏ أضرارًا في حد ذاتها. 

وفي الوقت نفسه يجب أن تهتم بشأن ن gl‏ ولا سيّما تلك الأشياء السيئة óa‏ التي 
Gays‏ نداد آي هقان تماما فلرمك أن ففف ما )13 GIS‏ غقارك يسيب الشرطان 
مس ea A‏ عسل ايند سد انه سجر E‏ جنا ومع E‏ 
of Soll‏ ممح 4s‏ إذا كان Glide‏ يقتاولة الاي لبضحة اام duds JULY) dy edd‏ 
إذا كان العقّار يضر الجهاز التناسيء ولكنّه يُفيد — على سبيل المثال - في علاج مرض 
آلزهايمر» ففي هذه الحالة يكون قلقك أقل (وأقول فقط: «يكون قلقك أقل»؛ فكبار السن 
أا لهم (ens Bias‏ وهات الكو ga‏ الطرق Bali‏ هذه لرا فحن سيل 
الخال قد قفر ترات دة س ككف هنا إذا ركان عار ا يسكت EOP‏ 
للحيوانات الحيّة؛ لذا حتى وإن كنت تحتاج لفعل هذا حتى تحصل على تصديق على 
data‏ ف Sb ay‏ عليك CEN‏ إعراء lees Gill E eGR‏ 
ومن أمثلة تلك الطرق «اختبار إيمز» الذي يجعلك تعرف ما إذا كان عقار ما chad‏ 
طفرة وراثية في البكتيريا بسرعة كبيرةء بأن تكتشف أنواع الأغذية التي تحتاج إليها تلك 
البكتيريا لتبقى حيّة في طبق معملي. 

ويجدر بنا أن نذكر في هذه المرحلة أن جميع العقاقير تقريبًا التي لها تأثيرات 
مرغوبة تكون لها LAT‏ آثار GAL‏ غير مطلوبة إذا أأخذت بجرعاتٍ أعلى مما يجب. وهذه 
إحدى الحقائق الثابتة؛ فنحن مخلوقات شديدة التعقيدء ولكن لدينا فقط حوالي ٠١‏ ألف 
جين؛ ومن KÉ‏ يُستخدم الكثير من الوحدات البنائية في الجسم البشري AST‏ من مرة؛ مما 
يعني أن ما يؤثر على هدفٍ معين بالجسم قد يؤثر LAÍ‏ على هدفٍ آخرء بقدر أكبر أو 
ates‏ كن el eau‏ 

ومن Ab‏ ستحتاج ehay‏ دراساتٍ حيوانية ومعملية لتعرف ما إذا كان عقارك يؤثر 
على أشياء أخرىء مثل التوصيل الكهربائي للقلب؛ مما يجعله غير مناسب للبشرء وكذلك 
ستحتاج لحيل SUL‏ ددن مود EE‏ له أي تأثير على مستقبلات 
العقار العامة وعلى الكُلى Golly‏ في القوارضء وعلى القلب لدى الكلاب» وعلى سلوكيات 
E‏ عن EE SOE‏ ليه أن SIR AS GS‏ 
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في الخلايا الحيوانية والبشريةء lily‏ حصلت على نتائج شديدة الاختلاف» فريّما Sad‏ 
اختبارها في نوع آخر من الكائنات الحية. 

وبعد ذلك ستعطي العقّار بجرعات مُتزايدة للحيوانات إلى أن تموت أو تحدث لها 
آثان شمّية شديدة الوضوح. ومن خلال ذلك ستكتشف أقصى جرعة يمكن [glass‏ لدئ 
حيوانين من نوعين مختلفين GIE)‏ ما يكون أحدهما 15S‏ أو غيره من القوارضء والآخر 
حيوانًا من غير القوارضء ولا سيّما الكلب)» كما ستتعرف على تأثيرات الجرعات التي 
فون aad) legal‏ أبرق. اداي Nap‏ كاك هذه الققزة gash‏ قا call] Ziel‏ 
فمن رأيى — بصفة dole‏ - أنه لا بأس من اختبار العقاقير على الحيوانات؛ لمعرفة ما 
إذا كانت isla‏ أم لاء ما دام يتم تقليل معاناة الحيوانات للحد الأدنى» وقد تتفق معي 
أو تختلف في هذا «Lill‏ ولكنى Jai‏ آلا تجعل هذا الأمر يشغل بالك. 

وإذا كان ILA ye‏ نارون الدواء لفترة db gb‏ فسيهمك بصفة خاصّة أن تعرف 
الآثار التي Las‏ حينما تتناول الحيوانات العقار BAA‏ غير قصيرة؛ ومن كَمَّ chle‏ بصفة 
dole‏ أن Ghai‏ العقار للحيوانات لمدة لا تقل عن شهر. liag‏ أمر مهم؛ لِأنّك حينما تعطي 
عقارك بعد ذلك للبشر لأول مرةء لا يُمكنك أن تعطيّهم sul obl‏ أطول مما فعلت مع 
الحيوانات. 

وإذا كنت عاثر de Ball‏ فقد تجد للعقار أثرًا جانبيًا على البشرء ولا تجده لدى 
الحيوانات. وهذا الأمر ليس شائعًا بدرجة كبيرة» ولكنه يحدث على أي حال. S pails‏ مثالا 
لهذا بعقّار البراكتولول» gay‏ من متبّطات مستقبلات بيتاء ومفيد lás‏ لعلاج مشكلات 
قلبية مخ ودا جرا ia ged‏ ريات عقان البروبرانولول (المستخدّم على 
نطاق cols‏ والذي ثبت أمانه التام). ولكن فهأة شن أن نعقان البراكتولول نشف Silat‏ 
مَرَضية acd‏ «المتلازمة العينية الجلدية المخاطية المتعدّدة الأجهزة»» وهى حالة خطيرة؛ 
ولهذا يلزمنا الحصول على بيانات ge Buus‏ كل الحقاقين خض تكتشف ade (fie‏ الحالة 
lands‏ في Say‏ مبكر. 

كما يُمكن أن daas‏ إِنَّ هذا كله يستهلك الكثير من الوقت والمالء بل لا يمكنك حتى 
الوثوق بأنك حصلت على عقار مأمون Lady‏ حتى مع وصولك لتلك المرحلة؛ لأنك لم 

تجرّبه على أي إنسان بعد. فإذا وضعنا في اعتبارنا عدم ترجيح أن Giai‏ هذا كله فإنني 

ار مرل إلى JS slys‏ معجزةء بل إنني أعتبرها معجزة أكبر أننا استطعنا 


at 


0 
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pha واا أداء كل‎ puss of السائق قي‎ pall اة ف‎ Sure . إلى عقاقير‎ Jól 


(Y)‏ التجارب المبكرة (تجارب المرحلة الأولى) 


والآن تصل إلى اللحظة المثيرة الحرجة حين تعطي عارك لفان الأول ls Bale Aya‏ 
سيكون لديك مجموعة من المتطوعين الأصحاءء ربما اثني phe‏ شخصًاء ليتناولوا العقار 
بجرعات متزايدة» وذلك في dub dig‏ بينما تقيس TE‏ مثل وظائف القلب» وكم 
من العقار موجود في caall‏ وهكذا. 

بصفة عامة يلزمك أن تحر el eee el‏ الذي آم ee‏ 1 
حدوث أي آثار سلبية في الحيوانات التي كانت أكثرٌ استجابةٌ له. فإذا Satu!‏ متطوعوك 
على ما ali‏ بعد تناول جرعة Basly‏ فعليك أن تضاعفهاء ثم تزيد الجرعات أكثر فأكثر. 
نك امل فق هده الركلة آله تسبي perbe‏ سلبية إلا عند تناول جرعة Jel‏ والتي 
يجب بالتأكيد أن تكون أعلى بكثير من الجرعة التي يتحقق بها تأثير مُفيد في الهدف 
الا ا ل ESI‏ 
خلال أبحاتك على الحيوانات). وجدير بالذكر أنه من بين كل العقاقير التى تجتاز هذه 
المرحلة من التجارب» لا يتجاوز ما يُصدّق عليه ويُسوّق نسبة La SUNE‏ 

ite)‏ يل gas Gab‏ الح ما ote G'day es gael Guat‏ المربحلة. baggy‏ تند كر 
قصة العقار «تي جي إن EW‏ حيث خضعت مجموعة من المتطوعين لنوع جديد 
cite gels‏ ادل مع مسارات الإشارة في الجهاز المناعي» وانتهى بهم الأمر في 
وحدة العناية المركزة مع إصابة أصابع أيديهم وأقدامهم بالتعفن. ling‏ يدل بجلاء على 
السبب الذي aiad‏ عليك ألا تُعطيّ علاجًا ما لمتطوعين عدة في ody‏ واحد إذا كان من غير 
الممكن Shall‏ بآثارهء وكان ينتمي إلى فكة جديدة تمامًا من العقاقير. 

تتكون معظم العقاقير الجديدة من جزيئات تقليدية أكثرء وبوجه عام لا تتجاوز 
آثارها غير المستحبة أعراضًا مثل الغثيان والدوار والصداع وهكذا. وقد تحتاج أيضًا OY‏ 

يتناول قليلٌ من المشاركين في الاختبار دواءً ab y Lars‏ له» وذلك حتى glad‏ تحديد 

ها إذا cals‏ كلك الأكان الذكورة dash‏ عن العقار dis‏ أم أنها ناتجة فقط عن الشعور 
بالخوف والرّهبة. 
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في هذه اللحظة قد تفكر مُتسائلًا: Gi‏ نوع هذا من المجانين المتهورين مَن يُخضع 
جسده لتجربة مثل هذه؟ وإنني أميل للاتفاق معك في تعجّبك؛ فهناك بالطبع تقليد طويل 
ونبيل من الخضوع للتجريب الذاتي في المجال العلمي Je)‏ سبيل SAU‏ انزعج صديق 
لي من تغذية بعوضة بالطريقة Badal‏ فبدأ يضع ذراعه في الحيز المغلق الذي حبس 
البعوضة فيه» ساعيًا للحصول على درجة الدكتوراه من دمائه بهذه الكيفية الغريبة). 
إلا أن المخاطر قد تبدو لك أكثر وضوحًا إذا كانت to‏ تخصك؛ فهل المشاركون في 
التجارب الأولية على البشر يكونون مُطمئنين بما لديهم من 485 عمياء في العلم» والقواعد 
البحثية المتبعة؟ 

قبل عقد الثمانينيات من القرن العشرين في الولايات المتحدة كانت تلك الأيحاث 
تجرى WE‏ على نزلاء السجون. ويُمكنك أن تجادل SE‏ إن هذا الإكراه الصريح قد بدأت 
حدته تخف بعد ذلك» إن لم يكن قد انتهى تمامًا؛ فاليوم صار بعض الشباب الأصحاء 
يجعلون من أنفسهم حقول تجارب؛ حيث يُشاركون في التجارب الإكلينيكية كوسيلة 
لكسب JUI‏ السهل إذا لم يجدوا خيارات أفضل من lls‏ وأحيانًا ما يفعل هذا بعض 
الطلبة أو من يعانون البطالة أو ما هو أسوأ. وهناك Jas‏ أخلاقى مستمر حول ما إذا 
كان هؤلاء الناس يمكن أن يُبدوا أي موافقة حقيقية فيما يتعلق بالمشاركة في التجارب» 
apb Úle‏ يُعانون ضائقة مالية» ويُواجهون ضغوطًا iia Alle‏ وهذا يخلق Ía‏ من 
التوتر؛ فمن المفترض أن تكون المبالغ المالية التي تُعطى للمُشاركين في التجارب قليلة 
وذلك لتقليل احتمال أن تُعرّض agale‏ إغراءات كبيرة للخضوع لتجارب خطرة أو مُدمّرة 
liag‏ الأمر يبدى dags‏ عام آلية أمان Bure‏ ولكن إذا عرّفنا sae‏ من يبقؤن على قيد الحياة 
ممن يخضعون لتجارب المرحلة الأولى من تطوير cel gall‏ فإنني أتمنى أن يحصلوا على 
مقابلٍ كبير. وقد تبيّن في عام ۱۹۹١‏ أن شركة إيلي ليلي كانت تُخضع لتجاربها مدمني 
خمور مشردين كانت تجلبهم من دار رعاية محلية.* وكان تعليق مدير قسم الصيدلة 
Eke wll E‏ قال كديري BIA Nis‏ ساعد حدم 

إنها حقا حالة متطرفة. ولكن حتى في أحسن الظروف Sh‏ المتطوعون من الطبقات 
الدنيا بالمجتمع؛ وهذا أمر يتسم بالفظاظة؛ إذ تُجرى جميع اختبارات الأدوية التي نتناولها 
ela pa gal — Uses‏ — قل العقزادة dy‏ الا د هة كه أن هذا يحض ala‏ 
الذين ليس لديهم تأمين صحيء وهذا يُثير uas‏ أخرى dogs‏ إذ ينص إعلان هلسنكيء 
وهو الدستور الأخلاقي الذي JERS‏ الإطار العام لمعظم الأنشطة الطبية الحديثةء على أن 
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البحث العلمي يمكن تبريره إذا كان السكان الذين Glas‏ منهم المشاركون فيه سيفيدون 
من نتائجه. ويقول الفكر الذي وراء ها هذا الإعلان إن العقاقير الجديدة لعلاج مرض الإيدز 
— على سبيل المثال — يجب ألا تختبر على أناس من أفريقيا لا يستطيعون شراءها 
بسبب فقرهم. ولكن الأشخاص غير المتمتعين بالتأمين الصحيء والذين يُعانون البطالة في 
الولايات المتحدة لا ee‏ هم أيضًا الحصول على العلاجات الطبية العالية التكلفة؛ 
ومن Ab‏ ليس من الواضح إن كان بإمكانهم الاستفادة من هذا البحث. وفوق كل dia‏ فإن 
معظم الجهات الطبية لا fe‏ علاجًا slaa‏ للمشاركين المصابينء ولا تمنحهم تعويضًا 
على معاناتهم أو حرمانهم من الأجور التي كانوا يتقاضونها. 

هذا pid lle‏ وغامض biu‏ الأضواء عليه وأظهره للمجتمع الأكاديمي IS‏ 
أك اجن ل صيية SNE ER‏ ان ووك ادي وهو Stale it‏ 
الأنثروبولوجيا الذي عاش بين المشاركين في التجارب البحثية في مرحلتها الأولى من أجل 
بحثه الخاص بدرجة الدكتوراه.“ وتطلق IS pd‏ الأدوية على هؤلاء المشاركين اسمًا 
متناقضًا هو «المتطوعون مدفوعو الأجر»» وهناك ادّعاء عام بأنهم لا يقبضون أجرًا نظير 
اشتراكهم في التجارب» وإنما مجرد تعويض عن الوقت الذي بذلوه ونفقات الانتقال. ولكن 
المشاركين أنفسهم يدركون الحقيقة 

ويتراوح ما يقبضه هؤلاء المشاركون في الغالب بين ۲۰۰ و١٠؛‏ دولار Bogs‏ ويُمكن 
أن تستمر الدراسات لأسابيع أو Wiley ASÍ‏ ما يُشارك هؤلاء في دراسات عدة في عام 
واحد. JUI sig‏ أمرًا أساسيًا في هذه العملية» Le Whey‏ يكون الدفع E M355‏ 
ألا تستلم الأجر بالكامل إلا بعد انتهاء مشاركتك في الدراسةء فإذا انسحبت منها قبل 
انتهائهاء فلا Á‏ أن تُثبت أن انسحابك كان ناتجًا عن آثار جانبية خطيرة للعقار الذي 
جُرب عليك. ويصفة dole‏ لا يجد أولتك المشاركون سنوي SEN‏ من البدائل الاقتصادية 
لكسب JUI‏ ولا سيّما في الولايات المتحدةء وكثيرًا ما تكون استمارات الموافقة التي pÍ‏ 
لهم مطوّلة وغامضةء كما يصعب قراءتها وفهمها. 

ويُمكنك كسب مزيدٍ من JUI‏ إذا عملت ک «فأر تجارب» بدوام کامل» وكثيرون يفعلون 
هذا. في واقع الأمر إن الكثيرين منهم يعتبرونها وظيفةء ولكنها غير dobre‏ ومُعترَفِ بها 
قانونًا مثل سائر الوظائف. ولعل السبب في هذا أننا نشعر بعدمٍ الارتياح لاعتبار مصدر 
الدخل هذا Lage‏ تحترف؛ ومن تَمَّ تنشأ مشكلات جديدة؛ إذ يتجنب المشاركون بالتجارب 
الشكوى من سوء الأحوال بها مخافة أن يُحرّموا من المشاركة في أي دراسات في المستقبلء 


11۷ 


شرور شركات الأدوية 


كما لا ogi‏ إلى المحامين للسبب نفسه» بل ريما أيضًا لا يميلون للابتعاد عن الدراسات 
الصعبة أو المؤلة خوفًا من التضحية Ley‏ يحققونه من دخْلٍ منها. ويصف أحد المشاركين 
هذا اناده فقا العذاي الل وول زنك Y‏ 285 الال لامك يعمل ها Leif g‏ 
تقبضه من أجل class‏ للألم.» ٠‏ 

EREE‏ أن تعرف أكثر عن هذا العالم الغريب» أنصحك بالاطلاع على مجلة 
صغيرة اسمها «جيني بيج زيرو». لكلّ مَن يروقه أن يُفكر في الأبحاث الطبية باعتبارها 
GEL ol la‏ لها بروتوكولات GUS‏ تُجرى في أبنية نظيفة مصنوعة من الزجاج والمعين» 
إليك فقرة من المجلة لعلها توقظك على الحقيقة المرة: 


A 553‏ العقاقين Je‏ الذكود Blas ASI‏ 555 ر Je‏ الإناك. كار ae oil avait‏ 
د م E‏ وكنا نحن النساء أكثر 
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تحمّلًا. وقد شعر الشخص رقم oly‏ بتعب شديد لدرجة اضطرته إلى إخفاء 
حبوب العقار تحت سريره أثناء فترة ة إعطاء العقاقير» حتى إن المنسق فحص 
فمه» لكنه لم يكتشف ما حدث ... ولكن حين اضطُّر هذا الشخض أن يتناول 
الجرعة التالية من العقار ساءت حالته بنحو مضاعف؛ حيث إنه لم يستطع أن 
يخدع المنسّق حتى نهاية الدراسة.” l‏ 
ونشرت هذه المجلة تحقيقات عن الوّفيات التى وقعت أثناء تجارب المرحلة الأولى من 
الأبحاث» وأسدث نصائح للمشاركين» وعرضت هل نحو مطوّل تاريخ الاستعانة بالبشر 
كفئران تجارب (أو كما يُسمّيه أولتك الأشخاص ا «عملنا الذي يجعلنا نُخرج بول 
وننزف (cles‏ وتّظهر الصور التي تعرضها المجلة القوارضٌ وهي Baily‏ على ظهورهاء 
وقد ott‏ الترمومترات في أشراجهاء أو مستسلمة للمشارط وهي ~ بطونها. ولم 
يقتصر نشاط المجلة على توجيه انتقادات جوفاء أو نصائح عن كيفية تحطيم هذه 
المنظومة الظالمة» بل إن أولتك المتطوعين أصدروا ما raged‏ «البطاقات التقريرية للوحدات 
البحثية»» وناقشوا قضية إنشاء اتحاد للعاملين في هذا المجال Les‏ قائلين: «إننا في حاجة 
للوصول إلى مجموعة من التوقعات الأساسية من خلال منتدّى Jaisa‏ مختص بشئوننا 
كفئران تجارب» وذلك حتى نتمكّن نحن معشر المتطوعين من أن نكبح جماح الوحدات 
البحثية الخرقاء بطريقة تجعلنا لا نتعرّض لأي أذى.» 


N\A 


من أين تأتى العقاقير الجديدة؟ 


كانت هذه البطاقات التقريرية dae‏ بالمعلومات Spill‏ وصادقة ومسليةء ولكن 
كما يُمكنك أن تتوقع» فإن شركات الأدوية لم تَرحُّبٍ بها. وحينما تناولت مجلة «هاربرز» 
ثلانًا منهاء نتج عن هذا صدور تهديدات من جانب شركات الأدوية برفع LLAS‏ تشهير 
واعتذارات من جانب المجلة. ills‏ وإثر خبر نشرته وكالة أنباء بلومبرج في عام ه 
ele -‏ فيه أن أكثر من VV‏ من الأطباء والمستولين الحكوميين والعلماء قالوا إن شركات 
الأدوية تقاعست عن حماية المشاركين في التجارب على نحو ملائم - قال ثلاثة من 
المهاجرين غير الشرعيين من أمريكا اللاتينية إنهم تعرّضوا للتهديد بترحيلهم» وذلك من 
قبل المركز الطبي الذي خضعوا فيه لتجارب وأثاروا الأقاويل حول عدم اهتمامه بسلامة 
المشاركين في تجاريه. 

إننا بطبيعة الحال لا يُمكننا الاتكال فقط على مسألة الغيرية لتوفير مشاركين في هذه 
التجارب. وحتى حين توافرت الغيرية عبر التاريخ» فقد برزت في ظروف مُتطرفة أو غير 
غادية؛ فقيل أن تُكخير العقافير Jo‏ السجذاء عل سيل الال كافك 205 عل زافضي 
المشاركة في الحرب» الذين وصلت بهم الحال LAÍ‏ إلى ارتداء ملابس داخلية مُلوّثة بالقمل 
لكي يُصيبوا أنفسهم بمرض التيفوس» وشاركوا في «تجربة التجويع الكبرى» ليساعدوا 
eat‏ :من دؤل الحلفاف عل GEA AGREES os‏ عم Site Gl Susie Ws‏ 
الذين يُعانون سوء التغذية (بل إن بعض أولتك الأشخاص كانوا يقترفون في أنفسهم 
أفعالا من التشويه العنيف) 6 

لا يقتصر تساؤلنا على ما إذا كنا نشعر بالارتياح تجاه المقابل الذي يُعطى للمشاركين 
في التجارب والرّقابة على هذه العملية» بل يشمل LAÍ‏ ما إذا كانت هذه المعلومات جديدة 
تمامًا علينا أم أنها كانت موجودةً ولكن كانت تُخفى. ريّما تتصوّر أن الأبحاث جميعها 
oai‏ في الجامعات» وقد يكون هذا صحيحًا منذ عشرين Dle‏ مضت. ولكن ما حدث 
uray dbs‏ سريع le‏ أن جميع الأنشطة البحثية تقريبًا أصبحت تُجرى في الغالب 
بعيدًا عن الجامعات agers‏ بها إلى مؤسساتٍ صغيرة خاصة للأبحاث الإكلينيكية» والتي 
تتعاقد من الباطن مع شركات dag ll‏ وجري تجاريها في أنحاء العالم. وهذه الؤسسات 
apie‏ هذا ومرهورة: OSL g‏ ور Ugly‏ د کال pbb‏ شوك و 
المشكلات الأخلاقية والإجرائية التى Las‏ في الدراسات المؤسسية الكبيرةء وليس تلك 
الإخاصة SIS Bib‏ الضعيرة SIGN Gy.‏ ا و ا لديك رکو Bids.‏ 
لاعتماد تجاربك من إحدى لجان أخلاقيات البحث؛ فإذا خذلتك إحداهاء يمكنك ببساطة 
أن تنتقل إلى واحدة أخرى. 


NNA 


شرور شركات الأدوية 


si‏ هذا جانبًا Lage‏ في alle‏ الطب» وتتشابه الأمور glai Lad‏ بتجارب المرحلتين 
الثانية والثالثة من الأبحاث. لكن يلزمنا أولًا أن نفهم ما يتم في هاتين المرحلتين. 


)£( تجارب المرحلتين الثانية والثالثة 


BrS إن أن عارك مامون رة‎ cables تكو :قن‎ LM Uo يعد أنكهاء‎ diay 
الذين درجت تسميتهم ب «المتطوعين».‎ LAM وذلك بعد تجربته على قليل من الأشخاص‎ 
حتى تحاول أن‎ dade المصابين بالمرض الذي تهدف إلى‎ eval والآن يازمك أن :تعظيه‎ 
تعرف إن كان فعَالًا أم لا.‎ 

يتم هذا في «المرحلة الثانية» و«المرحلة الثالثة» من التجارب الإكلينيكيةء وذلك قبل 
طرع العقاق في السوق. صحيح أن الخط الفاصل بين المرحلتين الثانية والثالثة يتسم 
باللرونة إلا أن has ONAN EEE as cu‏ سفازله لاس اح و aisha‏ 
وتحاول أن تجمع المعلومات عن النتائج القصيرة الأمدء والآثار الجانبية: والجرعات. وهي 
أول مرة تستطيع فيها أن تعرف إن كان عقار ضغط pull‏ الذي لديك Vie‏ يخفض 
بالفعل ضغط pull‏ لدى المرضى الذين يُعانون ارتفاعًا cd‏ وقد تكون LAÍ‏ هي أول مرة 
تعرف فيها ÉA‏ عن آثاره الجانبية العامة. 

وذ الموكلة الكالكتدين Ls it‏ کی کا Gag teeth‏ كرضي 
Alay le Bulky‏ أعدادهم (ued alley cdl, BUNS Gs‏ أن Rael coat‏ والآفان 
الجانبية والجرعات. ومن المهم أن تكون جميع التجارب في هذه المرحلة تجارب عشوائية 
مضبوطةء تقارن فيها علاجك الجديد بشيءٍ آخر. (ستلاحظ أن جميع تجارب ما قبل 
التسويق هذه تُجرى على أعدادٍ قليلة نسبيًا من الناس» مما يعني على الأرجح عدم LEIS!‏ 
الآثار الجانبية الأكثر ندرة. وسأعود إلى هذه النقطة فيما بعد.) 

وهنا قد تتساءل مُجِدَّدًا: من هم هؤلاء المرضى؟ ومن أين يأتون؟ من الواضح 
المشاركين في هذه التجارب لا caka‏ جميع المرضى sual‏ من الأسباب المختلفة؛ أولًا: ! G‏ 
نحتاج لأن نفكر في الدافع الذي يجعل شخصًا ما يُشارك في إحدى التجارب. قد يكون 
جميلًا أن نتصوّر LF‏ جميعًا ندرك قيمة الأبحاث بالنسبة إلى الناس» وقد يكون جمياًد 
أن نتصوّر أن جميع SLM‏ لها قيمة. ولكن لسوء Bal‏ يُجرى الكثير من التجارب على 
عقاقير هی مُجرّد نسخ من منتجات لشركات أخرى؛ ومن aS‏ فهى ابتكارٌ الهدف منه فقط 
أن تكسي إحدى شركات ag A‏ امال مث وراقة J,‏ تعد قفر GLAU‏ الف مده pile:‏ 
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من أين تأتى العقاقير الجديدة؟ 


المرضى. ومن الصعب على المشاركين أن يكتشفوا ما إذا كانت التجربة التي يُشاركون فيها 
تمل مقا مسال إكليديكية مومة؛ ومن $ يُمكننا إلى ds‏ ما أن agii‏ إحجام الناس عن 
المشاركة في التجارب. ولكن على أي حال وبوجه cale‏ فقد صار المرضى الأثرياء من العالم 
المتقدّم أكثر إحجامًا عن المشاركة Hie‏ وهذا يُثير age LLAS‏ على المستوى الأخلاقي 
والعملي. 

في الولايات المتحدة. حيث يوجد ملايين BAIS‏ من الناس غير قادرين على سداد 
تكاليف الرعاية الصحية؛ عادةً ما Goud‏ التجارب الإكلينيكية كوسيلة للحصول على 
خدمات'طبئة:مجافية من'فتخوض من الأطباء؛ وفحوصن بالأشعة,:واختيارات. دم وعلاجات 
طبية :رونك a a ie‏ الفا سيئر 2 الذين وافقوا على المشاركة 
في تجربةٍ إكلينيكية ماء والذين امتنعوا عنها؛” صحيح أن المشاركين في التجرية كانوا 
من خلفيات مختلفةء إلا أنه تين أن الذين وافقوا على المشاركة فيها كان احتمال عدم 
امتلاكهم لتأمين صحي KSÍ‏ بمعدل سبع مرات. كما فحصت دراسة أخرى الاستراتيجيات 
المتبّعة لزيادة الاستعانة بأشخاص من أصول لاتينية للمشاركة في التجارب الطبيةء وهم 
جماعة من السكان يُعانون A‏ الأجور, PR‏ حالة الرعاية الصحية بدرجة تزيد عن 
المتوسط.” وقد تبن مك تراه أن BUL ٩١‏ منهم وافقوا على المشاركة في التجارب» 
وهو معدل يزيد كثيرًا Lac‏ كان eels ede‏ 

وهذه النتائج تعكس ما لاحظناه في المرحلة الأولى من التجارب» حيث كان من 
يُعانون الفقر الشديد هم وحدّهم الذين يتقدمون للاشتراك في GLA‏ وهذا يثير القضية 
الأخلاقية نفسها؛ إن يُفترض أن المشاركين في التجارب ينتمون أصلًَا إلى الذين يُمكن واقعيًا 
أن يستفيدوا من النتائج والحلول التي Lynda‏ تلك التجارب. فإذا كا ن المشاركون ae‏ غير 
المتمتعين بالتأمين الصحي وكانت العقاقير مُتاحةٌ فقط للمتمتعين به» فمن الواضح 
ذلك الافتراض لا يكون Badly‏ 

إلا أن الاستعانة الانتقائية بالفقراء في التجارب في الولايات المتحدة Goa Gol aai‏ إذا 
da Le‏ بز رحن فض ASHI‏ هن لري بل الك Lal‏ مق الأطباء اميت 
يجهلونه ELS‏ وهو أن تجارب العقاقير أصبحت تجرى على نحو متزايد في دول تتسم 
بتدني مستوى الرٌقابة على الأدوية والرعاية الطبيةء وتعاني مشكلات طبية مختلفة؛ كما 
كر حال قفن العالات Sse Je‏ يكائية خسف فيان 


vYA 


شرور شركات الأدوية 
)0( مؤسسات الأبحاث الإكلينيكية وإجراء التجارب حول العالم 


تعد مؤسسات الأبحاث الإكلينيكية ظاهرةً جديدة تمامًا؛ فمنذ ثلاثين Úle‏ مضت لم يكن 
Gl‏ منها موجودًا إلا نادرّاء والآن يوجد منها المثات» التي حققت دخلا وصل في عام ٠5٠٠١‏ 
إلى ٠١‏ مليار دولار» وهو ما Ji‏ ثلث كل ما GAY‏ على البحث والتطوير في مجال الدواء." 
وهذه المؤسسات تُجري غالبية التجارب الإكلينيكية SLs‏ عن شركات الأدوية» وفي عام 
-A‏ أجرت أكثر من 1 آلاف تجربةء شارك فيها أكثر من مليونى شخصء وذلك في 
i f lll Jys Uys VV0‏ 

تكبو كك الندعة Ee Fear ee Deane T EOE EE | rn E‏ 
LS, eel‏ ا من StS pb Gaga Le HES ad‏ الأدوية وا راکاد الذية 
dod‏ تجاربهم؛ وتثبطهم عن نشر النتائج التي في غير صالحهاء وتشجعهم على تغيير 
طرق بحثهم واستنتاجاتهم حسب هواها. وحينما يتصدى الأكاديميون لهذه الضغوطء 
تتحوّل التهديدات الموجّهة إليهم إلى وقائع مَقيتة. فمّن ذلك الموظف بإحدى مؤسسات 
الأبحاث الإكلينيكية أو الرئيس التنفيذي لها الذي يجرؤ على التصدّي لشركة الأدوية التي 
ا يدرف كل تلاق الل اف ab‏ اف ا ف الصو عن 
أعمال مستقبلية Gigi‏ على LAS‏ إرضائهم لكل Jase‏ يعملون معه؟ 

ومن المهم أيضًا أن تلاحظ أن تلك النزعة التجارية المتزايدة التى تجتاح البحث الطبى 
قد دفعت الكثير من الإكلينيكيين العاديين للإحجام عن إجراء التجارب» حتى لو كانت 
تلك التجارب تُجرى لصالح هيئات مستقلة؛ فعلى سبيل JEM‏ كتب ثلاثة من الأكاديميين 
البريطانيين Le ije‏ تجشموه من clic‏ ليقنعوا الأطباء بأن يُساعدوهم في استقدام 
مرضى ليشاركوا في دراسة طلبتها الوكالة الأوروبية للأدوية» ولكن دفعت تكاليفها 
شركة فايزرء وقالوا لهؤلاء الأطباء: «وضع أكاديميون بروتوكولات البحثء والمشاركون في 
Lal pall‏ "من" Gils LOD crests‏ اللرراسة تمكلكياالحان الكويضينية: cual ill)‏ 
لشركة الأدوية أي سلطان عليها)ء والتي تتحكم أيضًا في عمليات التحليل والنشر. وإحدى 
الجامعات هى راعية اا Sh,‏ التمويل فقط من إحدى شركات الأدويةء التى لا 
دون لها ab shales‏ أن Sah E E‏ 
وهيئات الرعاية الطبية البريطانية هذه الدراسة تجارية» وامتنعوا عن gis‏ مرضاهم 
للمشاركة في تجاربها. وهم ليسوا وحدّهم في هذا؛ إذ يُعتبر مجلس الطب الدنماركي هذا 
التوع من الدراسات تجاريًاء Ley‏ يعني أن dS‏ مُمارسة فيها لا بدّ أن guai‏ عن الفائدة 


\YY 


من أين تأتى العقاقير الجديدة؟ 


منها؛ الأمر الذي يُقلّل أكثر من عدد المرضى المشاركين فيها. وفي الوقت نفسه»ء نجد في 
الولايات المتحدة أن استخدام الأطباء الخصوصيين لإجراء التجارب قد زاد بدرجة هائلة. 
مع إعطاء حوافز تُقارب المليون دولار سنويًا لأغلب من يُقدمون عليها من العاملين في 
محال ا 

ويمكن أن تدرك الحقيقة التجارية لعالم مؤسسات الأبحاث الإكلينيكية من خلال 
إلقاء نظرة على الطريقة التي تروج بها لخدماتها لشركات الأدوية ومعرفة مدى عدم 
موائقة "ذلك Sais a Sel Aa‏ مسابو .فيا HEBE‏ 
كبرى مؤسسات الأبحاث الإكلينيكيةء تعرض على عملائها من شركات الأدوية المساعدة في 
«تعريف عقّار ما والترويج له وإثبات فعاليته لأصحاب المصلحة الأساسيين.»*' وتضيف: 
«إنكم تنفقون متات الملايين من الدولارات والكثير من السنوات لتمرير منتجكم عبر عملية 
تطوير العقاقير. والآن تجدون العديد من الفرص - وربما المزيد من المتطلبات - لكي 
تثيتوا Satie gle‏ وفاغليته في'عيتات أكبر» LS‏ تؤجد LET‏ الات حقو تتشارك (gad‏ 
مؤسسات أبحاث إكلينيكية وشركات أدوية في عواقب ظهور نتائج سلبية للتجارب؛ مما 
يزيد أكثر فأكثر احتمالات وجود تضارُب مصالح. 

ليس ما سبق أدلةً إدانة ضد هذه المؤسسات» وإنما puaga‏ ببساطة الحقيقة التجارية 
المبتذلة لما تفعله؛ إنها تجري بالطبع التجارب الخاصة بالأدوية» ولكن هدفها الرئيسي 
هو أن تجعل دواء أي شركة يبدو جيدًا حتى يقبله مراقبو الأدوية والأطباء والمرضى دون 
مناقشة. وهذا الأمر ليس Élis‏ في العلم» وهو أيضًا ليس LEE‏ صريكًاء Lily‏ هو غير 

من الخطأ أن نتصوّر أن هذا التحول في الثقافة قد دفع إليه Jl‏ أو الطمعٌ 3 
أن يُسفر عن التجارب التي تجريها مؤسسات الأبحاث الإكلينيكية نتائجٌ أكثر مُحاباةً 
لشركات الأدوية مقارنة بالخيارات الأخرى المتاحة أمامها. ولكن الذي شجّع على الاستعانة 
بهذه المؤسسات هو أنها تتميّز بالسرعة والكفاءة والدقة في أداء عملهاء كما أن تكلفة 
خدماتها قليلة» لأنها مثل الكثير من المؤسسات الأخرى في الصناعات المختلفة يُمكنها 
أيضًا أن Jas‏ أعمالها إلى دول AST‏ فقرًا. وكما قال الرئيس التنفيذي السابق لشركة 
جلاكسى سميث GAS‏ في لقاء تَمّ محرا معه» فإن إجراء تجربة في الولايات المتحدة يتكلف 
۰ ألف دولار عن كل مريضء بينما يمكن أن تُجريّها إحدى مؤسسات الأبحاث الإكلينيكية 
في رومانيا مقابل ۳ آلاف دولار فقط؛*' ولهذا تهدف شركته إلى نقل نصف تجاربها إلى 
دول تنخفض فيها تكلفة إجراء التجارب» liag‏ جزء من اتجاهٍ عالمي متصاعد. 
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في الماضي» كان BUL ٠١‏ فقط من التجارب الإكلينيكية تَجرَى خارج الولايات 
REN SA eal aba‏ زيط[ ned gentile bisa‏ 
التجارب في الهند إلى BUL ٠١‏ سنويًاء وفي الأرجنتين ۲۷ DUL‏ وفي الصين ABUL EV‏ 
ee‏ وهذا يرجع ببساطة إلى أنهم أكثر نشاطًا في مجال إنشاء مؤسسات الأبحاث 
الإكلينيكية مع تقديم خدمة بتكلفة أقل. Gy‏ الوقت نفسه تتناقص أعداد التجارب في 
الولايات المتحدة بمعدل 5 BUL‏ سنويًا (وفي المملكة المتحدة بمعدل BUL ٠١‏ سنويًا) 14 
ونتيجة لهذه الاتجاهات» Goad‏ الكثير من التجارب الآن في دول ual‏ حيث يكون 
الإشرافت ا فاس عن cals‏ انف las‏ انيل ان مت اا ا وها بكار 
عدا oS‏ من التسافلات فا يتعلق عة ao Glaall‏ وهدى جلا فافخ parses‏ 
با pllall‏ ال والتجافي ااا :وا اا Quad‏ اا شيولها مراقيو 
الأدوية iy ve peer‏ 

وهناك الكثير مما يُروى Lee‏ يحدث من سلوكياتٍ سيئة في التعامل مع بيانات 
التجارب في الدول ASW‏ فقرًاه ومن الواضح أن الدوافع للتلاعب بنتائج التجارب تكون 
أكبر في الدول التي يزيد فيها على نحو كبير المقابل الذي يحصل عليه المشاركون 
في التجارب الإكلينيكية عن متوسط الأجور المحلية. كما توجد L‏ صعوبات GLE‏ 
بالمتطلبات الرّقابية التى تنشأ بين دولتين أو بين SLs chal‏ عن قضايا ترجمة تقارير 
الرضى» ولا سيّما ما يتعلق بالآثار الجانبية غير المتوقعة. وقد تكون زيارات أماكن 
التجارب للرقابة عليها مُتفاوتة في جودتهاء وتختلف الدول في درجة has‏ للفساد في 
الحياة العامة. وقد يكون هناك إدراك محلي أقل للمتطلبات الإدارية المتعلقة بسلامة 
البيانات (التي طالما كانت Gow‏ للنزاع بين شركات الأدوية ومراقبيها في العالم المتقدم).”! 

S‏ وان فقول le of‏ ثم 083 Guu Lyd‏ هق مهرد لهات عن 
المشكلات المتعلقة بالبيانات. dlas‏ حالات لتجارب في دول dob‏ أسفرت عن نتائج 
انا عزفا g cual Lane‏ أناكن ual‏ لم تون أى Oly Build‏ عل هلمن لم 
ja!‏ حتى وقتنا هذا إلا القليل Éa‏ من الأبحاث الكميّة لمقارنة نتائج التجارب التي تُجرى 
ف ASI Uyall‏ 1582 يلك Lali‏ بالتجارب Yuu‏ عندما Goad‏ ف Sanit Lag!‏ 
وأورويا الغربية. وهذا يعني أنه لا يمكننا أن نصدر أي استنتاجات حاسمة عن سلامة 
البيانات ؛ كما يعني أيضًا — lanua‏ أرى - أن هذا مجال خصب لأي شخص يقرأ هذا 
الكتاب لأن Bas Goat‏ ذا قابلية كبيرة للنشر. إلا أن هناك عائقًا قد يَحُول دون إتمام 
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هذا البحث» وهو الحصول على المعلومات الأساسية الأكثر أهميةً؛ فقد aag‏ تحليل لمقالات 
نشرت في دوريات طبية كبرى» عن تجارب تمت في She‏ بحثية Basai‏ أن dal‏ من 
BULL 0‏ مخها cubed‏ مغلومات عن أغداد المشاركين بها في كل ذولة أحريت ta‏ 18 

وهناك LAÍ‏ مسألة تحيّز النشرء حيث تختفي تجارب بأكملها. ولقد عرفنا في الفصل 
السابق كيف يُمكن أن GES‏ البيانات التي في غير صالح شركات الأدوية. ويواجه باحثون 
أوروبيون وأمريكيون 993 مكانة أكاديمية معروفة صعوبات في الاحتفاظ بحقوقهم في 
النشرء وقد يدخلون أحيانًا في معاركَ كبيرة مع شركات الأدوية. ومن الصعب LSS‏ أن 
مشكلات كتلك لن تتفاقم في أي دولة نامية» حيث جلبت الأبحاث التجارية استثمارًا غير 
مسبوق للأفراد والمؤسسات والمجتمعات. liag‏ على وجه الخصوص يُثير مشكلات؛ لأن 
سجلات التجارب» التي يجب أن LOS‏ إليها البروتوكولات البحثية للتجارب قبل بدثهاء 
CG‏ نما لا cans EAS‏ ول العالف ركه انقرف المحم الدوق fetes,‏ 
التجارب التي تُجرى في العالم النامي - أو ببساطة بياناتها التي يُتوصل إليها في SLÍ‏ 
جديدة — إلا بعد انتهاتها. l l‏ 

إلا أن هناك مُشكلة أكثر أهمية تتعلق بالتجارب التي تجرى في Jis‏ هذه المجتمعات 
المتباينة؛ وهي أن الناس والطب ليسا متماثلين ا last‏ العالم؛ فمن المعروف» كما 
سنرى فيما بعد» أن التجارب بصفة عامة تُجرى على مرضى «مثاليين» جدًا لا يُمتلُون 
الواقع LLS‏ وعادة ما يكونون أقل مرضًا من المرضى في الواقع» ويتناولون عددًا أقل من 
الأدوية الأخرى. وفيما يتعلق بالتجارب التي تُجرى في الدول الناميةء يُمكن أن تستفحل 
هذه المشكلة؛ فالمريض العادي في برلين أو Glue‏ الذي يُعاني ارتفاع ضغط pall‏ ريما 
يكون مُداومًا على تناول عقاقير متعددة لسنوات عديدة. والآن» افترض أنك تجمع بيانات 
3 فوائد أحد عقاقير ارتفاع ضغط الدم الجديدة في رومانيا أو الهند» Jains Sus‏ 

ن المرضى لا يتناولون BI‏ أدوية أخرى aÑ‏ يقل احتمال التزامهم Lovie sù Les‏ طبيًا 

معتادًا في الغرب. فهل wb‏ النتائج التي ستتوصل إليها حقا ذات صلة بالنسبة للمرضى 
الأمريكيين وتنطبق عليهم مع كل ما يتناولونه من أدوية؟ 

La’,‏ عن وجود اختلافات في gual‏ الروتيني» فسيكون هناك LAÍ‏ اختلافات في 
السا الاجتماعي؛ فهل المرضى الذين تُشخْص حالاتهم بالاكتئاب في الصين يماثلون تمامًا 
المرضى الذين تتشخْص حالاتهم بالاكتئاب في كاليفورنيا؟ وهناك LAÍ‏ الاختلافات الجينية؛ 
فربما تعلم من خلال مخالطتك لأصدقاء آسيويين أن أجسامهم تتعامل مع العقاقير 
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or الف لأحد‎ SS الول ل(‎ iaa da) 


البيانات La sh‏ 3 اليانات؟17 
وهناك اعتبارات ثقافية أخرى؛ فالتجارب ليست طريقًا باتجاد واحد؛ فهي LAÍ‏ 
وسيلة لخلق أسواق Busse‏ في دول مثل البرازيل» وذلك بإعادة صياغة أعراف الممارسة 


الإكلينيكيةء وتغيير ف نماك لضي "كناك كود La hoa‏ ولك EN‏ 
التجارب Las)‏ توفّعاتٍ في عقاقير لا Ka‏ الحصول عليها. بل Bais‏ حتى - عن 
طريق تشويه أسواق التوظيف المحلية - أن تسحب الأطباء الجيدين بعيدًا عن أعمالهم 
الإكلينيكية في مُجتمعاتهم الأصلية إلى وظائف بحثية Gla)‏ كما اجتذبت أوروبا إليها 
عن طريق الهجرة أطباء وممرضين أنفقت عليهم دولهم النامية Íly‏ طائلةً لتعليمهم 
وتأهيلهم). 

ولكن الأكثر من هذا أن هذه التجارب تثير قضايا عديدة عن SEAT‏ البحث العلمى 
والموافقة الحقيقية والواعية بكل التفاصيل للمتطوعين على المشاركة في التجارب.“" ويمكن 
أن يزيد المقابل aSall‏ إلى أولئك المشاركين في الدول النامية متوسط الأجور renee)‏ المحلية. 
وبعض الدول لديها ثقافة تقول إن «الطبيب يعرف أكثر»» حيث يكون المرضى أكثر قابلية 
لقبول علاجاتٍ تجريبية أو غير عادية لمجرد أن طبيبهم أعطاهم إياها (ويجب أن Basi‏ 
أن ذلك الطبيب له مصلحة مالية شخصية كبيرة في الأمر؛ إن إنه يقبض مالا مقابل كل 
رن نة في إحدى التجارب). وقد لا يُصارح المرضى بخلفية الأمر أو ما يكتنفه من 
مخاطر؛ من کون العقار جديدًا فأ ن ما يتناولونه قي الحقيقة مجرد حبة دواء وهمي 
لا فائدة لها. وقد لا توجد مراقبة واضحة تضمن الحصول على موافقة واعية من قبل 
المشاركين في التجربة. كما يمكن أيضًا أن تتفاوت معايير الإشراف المتعلقة بالأخلاقيات 
المهنية؛ ففي استبيان شمل باحثين في دول ناميةء قال نصفهم إن بحثهم لم تشرف 
عليه AA‏ ق خد ا و موت Sls AU Seals‏ و اا 
بالتجارب الصينية أن >١١‏ منها فقط ذكرت Gad‏ عن التصديق الأخلاقى المهنى» و/١/‏ 
منها فقط ناقشت موضوع الموافقة الواعية للمشاركين فيها.” وهذا سياق أخلاقي للبحث 
مختلف كثيرًا عن ذلك الخاص بأورويا أو الولايات المتحدة؛ وبينما يحاول مراقبو الأدوية 
الدوليون تحسين الوضعء فليس من الواضح حتى الآن ما إذا كانت الخطوات التي 


اتخذوها sis‏ بالتجام:!2 أضف إلى هذا أن موضوع الإشراف يمكن أن Listen hed‏ 
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days‏ خاص؛ إذ إن تلك التجارب غالبًا ما مُستخدم لتعضيد القيمة التسويقية لعقار ما 
بعد أن يكون قد gob‏ في سوق الدواء» ولا تدرج ضمن حزمة الملفات التي pái‏ للحصول 
على تصديق من مراقب الأدوية؛ مما يعني أنها تكون أقل عُرضةٌ للخضوع للثظم الرّقابية 
الأوروبية. 
تقزر المكاوي: الك تعر و العا العام late: Saas‏ من كيل 

عند مناقشتنا للمرحلة الأولى من التجارب. فمن المفترض أن يأتيَ الأشخاص المشاركون في 
التجارب.من مجتمعات يمكن أن Jali‏ منطقيًا الإفادة من نتائج تلك التجارب: وف حالاث 
مُزرية كثيرة» ولا سيّما في أفريقياء نجد بوضوح أن هذا ليس هو الحال على الإطلاق. وفي 
بعض الحالات الأكثر dels‏ يبدو أنه قد ُحجب علاجٌ فمّال كان A‏ كجزء من سعي 
شركة الأدوية لإجراء تجربة من التجارب. 

وأنشع القصبصن فق بهذا Tint sisal!‏ وراسة Naa sal gay Qlig tll he‏ 
الحيوية؛ التي el‏ شركة فايزر في مدينة كانى بنيجيرياء إبان انتشار وياء الالتهاب 
السّحائي. ومن خلال تجربة عشوائية أجريت مقارنةٌ بين مضاد حيوي تجريبي جديد» 
didas‏ حيو ا بفاعليته» لكن مع إعطائه بجرعة منخفضة. ونتج عن هذه 
التجربة أَنْ مات Slab fie i‏ بالمعدل نفسه تقريبًا في كل مجموعة من مجموعتي 
المشاركين. والمهم أن نذكر أن المشاركين على ما يبدو لم يُخبرهم أحد بالطبيعة التجريبية 
للعلاجات» وعلاوة على هذا لم يُخبرهم أحد ob‏ هناك Eve‏ فعالًا Elias‏ لمن يطلبه على 
الفور لدى منظمة «أطباء بلا حدود» التي توجد بجوار المكان الذي أجريت فيه التجربة 
وفي المبنى نفسه. 

Gs‏ ساحة المحاكم» نجحت شركة فايزر في الدفاع عن نفسها dine‏ بعدم وجود 
معيار دولي يُلزمها بالحصول على موافقة Lely‏ من قبل المشاركين في تجربة على عقاقير 
کرو فى Ua‏ ومن كوت أن د واكان القضانية Watt‏ بهد Or gall‏ 
نيجيريا وحدها. إن هذا من أسوأ الدفوع التي يمكن أن تُقدّمها شركة أدوية فيما يتعلق 
بالتجاري aR‏ الخاصة a‏ وقد دح d‏ غا URS‏ اص توا 
الت التيجرية وهاه cas al‏ والذى E‏ فايرن که القانون 
AA altaya ne stl‏ اة Goda!‏ الطفل ]علا كا 

حدث هذا كله في عام NAAT‏ وكان Suas‏ إلهام لجون لو كاريه Algal‏ روايته 
«البستاني المخلص». قد تعتقد أن ذلك العام So‏ عليه زمن طويل؛ ESL,‏ الحقاكق التي في 
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Jia‏ هذه الأحداث Gils‏ ما يتأخر ظهورهاء وف المشكلات المعقدة أو المرفوعة أمام القضاء 
يمكن أن تظهر الحقيقة ببطء شديد. Gy‏ الواقع, لم تنه شركة فايزر القضية إلا بالوصول 
إلى تسوية خارج ساحة القضاء في عام Yt tA‏ وظهرت Sse‏ عناصر جديدة تثير الريبة 
من تلك القصة المثيرة من خلال البرقيات الدبلوماسية التي سرّبتها ويكيليكسء والتي 
عُرضت على الملا في عام 22.50٠١‏ وقد عرضت (gual‏ هذه البرقيات لاجتماع في أبريل 338 
بالعاصمة النيجيرية أبوجا؛ حيث ذكرت في البرقية اتهامات غير مؤكدة لمسئول نيجيري 
مشترك في الدعوى القضائية. وإليك مقتطفًا من تلك البرقية: 


للكشف عن صلات تُظهر فساد وزير العدل مايكل أوندواكا لفضحه والضغط 
عليه لإسقاط القضايا الاتحادية. وأضاف أن محققي فايزر كانوا ينقلون هذه 
المعلومات إلى وسائل الإعلام المحلية. ونشرت سلسلة من المقالات المسيئة التي 
ofS‏ صلات أوندواكا «المزعومة» بالفساد في فبراير ومارس. وأكد ليجيري أن 
الشركة كان لديها المزيد من المعلومات المسيئة عن أوندواكا وأن المقربين منه 
كانوا يضغطون عليه لإسقاط الدعوى خشية نشر المزيد من المقالات السلبية 23 
أنكرت فايزر ارتكاب أي خطاً في التجارب الخاصة بعقار التروفان» وقالت إن ما ورد في 
البرقية ات اسه الروت ad‏ اشح :لم تع عن فاس التشوية. التي .جم 
التوصل إليها والتي بلغت VO‏ مليون دولار. 
تثير مثل هذه الأمور القلق في حد ذاتهاء ولكن يجب LAÍ‏ أن يُنظر إليها في إطار 
السياق الأوسع للتجارب التي تُجرى في Jall‏ النامية على عقاقير ليست Eas‏ للاستعمال 
الإكلينيكي العادي في تلك الدول. إنه مأزق أخلاقي كلاسيكيء ولكنه تَحقّق بشدة على 
أرض الواقع. تخيل معي Yah Geli‏ يمكن الحصول فيه على أدوية حديثة لعلاج مرض 
الإيدز. فهل من المنطقي في تلك الحالة أن wood‏ تجربة على slie‏ جديد للإيدز غالي 
الثمن» حتى لو تبن على Glas‏ واسع أنه مأمون؟ وماذا لى كان أفراد المجموعة الضابطة 
في تجربتك يتلقؤن مجرد حبوب وهمية زائفة؛ بمعنى pgil‏ في الواقع لا يأخذون شينًا؟ 
في أمريكا لا يمكن أن يتلقى أي مريض حبوبًا سُكرية وهمية لعلاج الإيدزء ولكن في هذا 
البلد الأفريقي وغيره ريما كانت كلمة «لا شيء» هي العلاج الشائع. 
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من أين تأتي العقاقير الجديدة؟ 

إن هذا مجال فيه قدر كبير من التشويش والارتباك اللذّين اشتبكا Ks‏ في أَطْر 
انيمي obey (lly Guta’‏ تتفي ولكن.في اتاد يكير القلق؛ قفي ple‏ :124+ كنب 
ثلاثة من الباحثين Bas‏ في دورية «ذا لانست» يلفتون فيه الانتباه إلى حدوث ملحو 
للغاية.” haia‏ هذا قائلين إنه على مدى سنوات كانت هيئة الغذاء والدواء الأمريكية 
a‏ أنه إذا G10‏ إحدى شركات الأدوية طليًا للحصول عل tered‏ بتسويق CRER‏ 
في الولايات المتحدة, ينبغي في جميع التجارب التي Jos 3 E‏ الخو والتي تُستخدم 
كأدلة على فاعلية هذا m‏ أن يُظهن المستولون عنها أنها كانت تتفق مع مبادئ إعلان 
متسكي. E‏ تدبو هذا Ls pill‏ فيا يتلق التها ريا AAAs RN‏ 
ET‏ الهيثة لاستخدام إرشادات «الممارسة الإكلينيكية الحيدة: الصادرة كن seal‏ 
اا اهو اح وة ا E‏ وو SUS EA ET E‏ 
الأوروني إل ile‏ الولايات GEA Baad!‏ واليابان كما آنها تركز اكثن غل الإجراءات 
الطنية, ا لن Mle]‏ امك توضنوع يادي kgs Le AST Sly ANE‏ ين 
الفروق , بين الاثنين بالتفصيل؛ حينما تضع في اعتبارك أن إرشادات الممارسة الإكلينيكية 
الجيدة aÈ‏ الآن الإطار التنظيمي الأخلاقي الرئيسي للتجارب الذي نجريف الماك الان 

ينض Mle}‏ ملس yo‏ أن GLAS‏ يجب أن sail‏ ا نات decal!‏ الجفاعات 
التي تجرى عليهاء ولكن إرشادات الممارسة الإكلينيكية الجيدة لا تنص على هذا. ويناقش 
إعلان هلسنكي الحاجة الأخلاقية للحصول على العلاج بعد أن تنتهيّ التجربة الخاصة 
نه Ma add My‏ إرشادات المعارية الإكلينتكية Suse‏ وتقيد gSlel‏ ملستكن' tamil‏ 
الحبون الشكرية: الوهمية ف التجارب إذا كانت هناك Slave‏ فكالة old‏ ولا تفعل 
هذا إرشادات الممارسة الإكلينيكية الجيدة. كما أن إعلان هلسنكي بالمصادفة ain‏ 
الباحدين Yo‏ الكشف Ge‏ تمويل: الدراسة et giles‏ موق ميم ail‏ ر 
النتافخ الشلبية والإفلاخ ge‏ التقاقج بدقة, Jad Vy‏ هذا إرشادات الممارسة Is aky‏ 
الجيدة؛ ومن A$‏ لم يكن هذا التحول التنظيمي dan‏ على الاطمئنانء ولا سيّما فيما يتعلق 
بالتجارب: التي eyed‏ حارج الولايات Ssaill‏ ونا في غا gag ١‏ وقة كانت 
فيه الدراسات تنتقل إلى خارج الولايات المتحدة والاتحاد الأوروبي بمعدلٍ سريع للغاية. 

Sills sae‏ أشنا آن شركات Rg‏ جه تقسو على مواطني gill‏ النامية فيما يتعلق 
ا وهذا الأمر مثل غيره من الأمور التي نناقشها هنا يستحق أن يُخصّص 
له كتاب يشرحه بإسهاب» ولكن Lad‏ يلي قصة تُوضّحه باختصار. في عام ۲۰۰۷ء حاولت 


VYA 


شرور شركات الأدوية 


تايلاند أن تتخذ موققًا حازمًا تجاه شركة أبوت للأدوية بخصوص عقّار الكاليترا الذي 
تنتجه؛ فهناك JS)‏ من نصف مليون شخص حاملين لفيروس العوز المناعي البشري 
في تايلاند (والكثيرون منهم Loli!‏ بهذا الفيروس من جرّاء ممارستهم الجنس مع سياح 
الجنس الآتين من دول الغرب)» و١٠٠‏ ألف شخص مصابين بمرض الإيدز. وتستطيع 
هذه الدولة أن تفيّ بتكاليف عقاقير الإيدز GUM‏ ولكن الكثير من هذه العقاقير فقدَ 
فاعليته بمرور الوقت بسبب المقاومة الفيروسية المكتسبة. وتتقاضى شركة أبوت سنويًا 
عن كل مريض يحصل على olde‏ الكاليترا في تايلاند ۲۲۰۰ دولار» وهو ما يُساوي تقريبًا 
— بالمصادفة السيئة — إجمالي دخل الفرد سنويًا هناك. 

Lil‏ نمنح شركات الأدوية حقوقًا حصرية لتصنيع العلاجات التى اكتشفتها 
dss‏ ا Auld Gis‏ عقر Ri GE‏ ولك aaa‏ عن EEE‏ ولع 
من غير المرجّح أن يشجع العائد المحقق من بيع العقاقير في الدول الأكثر فقرًا على ابتكار 
ole‏ جديدة بدرجة كبيرة» (ويمكننا أن نرى هذا بوضوح شديد من خلال حقيقة 
أن الكثير من الحالات الطبية التي تحدث بنحو أساسي في Joal‏ النامية تهمله Hee‏ 
اوا فن cals lia dal‏ اقات dys‏ حتاف Mel fie‏ الدوحة و ple‏ + 
الذي بمقتضاه تستطيع إحدى الحكومات أ ن تعلن حالة طوارئ تتعلق بالصحة العامة 
Laat‏ ف pe‏ أو شزاء تس من عفان عزلك فرك هوق إنتاجةالتحصرية: وارز GIA‏ 
على استخدام هذه «التراخيص الإجبارية» كان حينما أصرَّت حكومة الولايات المتحدة في 
أعقاب أحداث الحادي عشر من سبتمبر على وجوب السّماح لها بشراء كميات كبيرة من 
عقار السيبروفلوكساسين الرخيص الثمن لعلاج مرض الجمرة الخبيثةء حينما خشيت من 
أن جراثيمه كانت ترسل في طرودٍ إلى السياسيين من قبل الإرهابيين. 

ومن تَمٌ في يناير عام cuted 7+ V‏ الحكومة التايلائدية أنها سنج Tia‏ من عقان 
شركة أبوت gabii‏ فقط لفقراء الدولة حتى تنقذ حياتهم. وكان رد أبوت مثيرًا؛ كان 
Ká Ë 15,‏ في سحبها التام لنسختها الجديدة المقاومة للحوارة معان aE,‏ 

من السوق LW‏ كما سحبت ستة عقاقير أخرى جديدة وأعلنت أنها لن تعيد هذه 
العقاقير dae‏ إلى السوق التايلاندية إلا بعد أن تعد الحكومة بألا تستخدم «الترخيص 
الإجباري» فيما يتعلق بعقاقيرها byo‏ أخرى. ومن الصعب أن تتخيل أن يحدث شيء 
مثل هذا في UB‏ وجود إعلان الدوحة. وإذا أردت معرفة المزيد عن السياق الأخلاقيء OB‏ 
منظمة الصحة العالمية قدّرت أن نصف عدد حالات انتقال العدوى بفيروس العوز المناعي 
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من أين تأتى العقاقير الجديدة؟ 


البشري في تايلاند يأتي من الاتصال الجنسي بين العاملات في الدعارة وزبائنهن. ويقال 
إن هناك مليوتي abel‏ و الف dae‏ كحت برق القامنة عشرة يعملن في تجارة الجنس 
في تايلاند» وكثيرات منهن يتعاملن مع رجالٍ من دول غربية. 

ER‏ قتاول لماحل ctrl racine mer‏ اا 
Asay‏ سو lead‏ بدن Sins Lay of ce Halll Gilet‏ فل اض الزات Lead‏ وراء 
البروتوكولات البحثية» سواءً في المراكز الإكلينيكية أو خارجهاء والذي آمل أن أكون قد 
أعطيتك فكرة dic‏ والذي قد يجعلك تشعر بالغضب والاستياء. أما عن مسار العقار بعد 
ذلك» فواضح وبسيط؛ فالجهة القائمة على رقابة الأدوية» سواءً أكانت iisa‏ الغذاء والدواء 
الأمريكية أم الوكالة الأوروبية of dag SU‏ ما شاه SA‏ النتاقج GAS‏ عن المزاخل 
الأولى والثانية والثالثة من التجارب لتعرف منها ما إذا كان العقار TE‏ وآثاره الجانبية 
مقبولة أم لاء sary‏ ذلك تَطْلب cla‏ المزيد من التجارب أو تَطّْلب من شركة الأدوية أن 
تحجب العقّار أو تتركه ليُطرح في السوق ويُوصف من قبل الأطباء. هذا هو المسار من 
الناحية النظرية على أي حال. 

لكن على أرض الواقع الأمور أكثر فوضوية وسوءًا. 
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الفصل الثالث 


عدم كفاءة الرقابة على الآأدوية 


)1( كيف تحصل على تصديق بتداول عشّارك؟ 


بعد كل ما بذلت من age‏ وأنفقت من مال في اكتشاف نوع ما من الجزيتات» وإجراء 
التجارب عليه فلا يزال من غير الممكن لأي طبيب أن يصف yle‏ للمرضى؛ فعليك 
Wi‏ أن تذهب إلى مُراقبي الأدوية وتجعلهم oyila‏ عليه ليمكن تسويقه في المنطقة 
التي يشرفون عليها. وكما هي الحال في أمور كثيرة في alle‏ الطب» فقد كان هذا المجال 
Maas‏ عن الأنظان يسيب الطبيعة saa‏ لفك العذلية» ويصفة عامة فاته حتى الأطباء 
لا يعرفون KLS‏ ما يفعله هؤلاء المراقبون. أذكر هنا مثالا Maly‏ على هذه الحقيقة» وهو 
الاستبيان الذي أجرته شركة إبسوس al‏ أو آر آي في عام ٠٠١“‏ الذي وجد أن 00 BUL‏ 
من أطباء المستشفيات و۳۷ BUL‏ من الأطباء الممارسين' لم يسمعوا مطلقًا من قبل عن 
وكالة تنظيم الأدوية ومنتجات الرعاية الصحيةء وهى الجهة المراقبة على الأدوية في المملكة 
i 2‏ 
المتحدة. 


A 


مبدتياه إن عمل مراقب الأدوية بسيط؛ فمهمته التصديق على العقار في المقام الأولء 
بعد أن يفحص التجارب التي تظهر جدواه» ويراقب أمان تناوله بمُجرد طرحه في 
السوق» Alig‏ الأطباء ا تناوله وأضراره» كما أنه يسحب الأدوية غير المأمونة 
وغير UL‏ من السوق. ومما Gigs‏ له - كما سنرى - أنه برغم وجود الكثيرين من 
المراقبين الشرفاء الذين يبذلون كل ما بوسعهم من أجل صالح المرضىء فإنهم Cg rales‏ 
بالمشكلات؛ فهناك ضغوط واقعة عليهم من شركات الأدوية» وضغوط من الحكومةء 
ومشكلات تمويليةء ومشكلات تتعلق بالكفاءة» وتضاربات مصالح في محيطهم» ثم أسوأ 
المشكلات جميعًا التي تظهر هنا مجددًاء وهي الهواجس بشأن الحفاظ على سرية البيانات. 


شرور شركات الأدوية 


(Y)‏ الضغوط التي يتعرّض لها المراقبون 


يتحدّث slale‏ الاجتماع المختصّون بدراسة عملية الرّقابة liag)‏ الاختصاص موجود 
بالفعل) Gyani Lee‏ «الأسر الرّقابي».” وهي العملية التي بمقتضاها ينتهي الأمر sab‏ 
مواقبي الأذوية الحكوميين إلى 52505 مضالع شركات dag NI‏ الي :من الفترضن أن يزاقب 
glee‏ .يلوو كل يكيان الضلكة القامة Shy‏ كدت هذا تمدن مق ceil‏ 
كثيرٌ منها إنسانيٌ للغاية. فعلى سبيل SUM‏ إذا كنت تعمل في المجال التقني المختص 
بالموافقة على العقاقير KDl‏ من أمانهاء فمّن يمكن أن تثرثر معه Gais‏ عن يوم 
عملك؟ بالنسبة إلى شريك ele‏ فهذه أمور صعبة ومتخصصة. ولكن الذين يعملون 
في قسم الشئون الرقابية في الشركات التي تتعامل معها كل يوم سيفهمونها ويتجاوبون 
معك؛ فلديك أشياء كثيرة مشتركة معهم؛ ومن Ab‏ فإن كيانات صناعة الأدوية - وليست 
بالضرورة شركات الأدوية نفسها - قد تتيح أمورًا غير ملموسة مثل الصداقة وفرصًا 
لإقامة علاقات اجتماعية. 

تلك هي طريقة حدوث الأسر ol I‏ ولقد نوقشت باستفاضة في الأدبيات الأكاديمية. 
كما ناقشها الذين يسعؤن للتّأثير على المراقبين. ويُمكنك أن تجد عرضًا أمينًا وجذابًا ÉS‏ 
نظرة صناعة الأدوية لهذه العملية في كتاب بعنوان «لعبة الرقابة: الاستخدام الاستراتيجي 
للعملية الإدارية»» وقد اقتبسث dio‏ السطور التالية: 


elias‏ جماعات الضغط الفعّالة إلى وجود dhe‏ شخصية وثيقة بين أفرادها 
وبين المسئولين الحكوميين. stig‏ المناسبات الاجتماعية من الوسائل المهمّة 
في هذه الاستراتيجية. والهدف gis‏ هو تأسيس علاقات شخصية طويلة BA‏ 
تتجاوز أي مسألة معينة. ويجب على الشركات والمسئولين بالصناعة أن يتعاملوا 
كبشر مع pÉ‏ القرار الحكوميينء ولا يكونوا مجرد منتفعين يعملون لحساب 
أعمالهم؛ فهذا يجعل المسئول الرقابي قبل أن يتخذ أي قرار $5 {Í‏ في تأثيره 
على الجانب الإنساني؛ فالمسئولون E‏ أقل استعدادًاً لإلحاق الضرر بمن 
يعرفونهم شخصيًا على مدى فترة طويلة مقارنةٌ بالشركات. وبالطبع؛ هناك 
أيضًا عناصر تكتيكية dogs‏ لعملية الضغط هذه ... ويتحقق هذا بأعلى كفاءة 
ممكنة عن طريق تحديد الخبراء الكبار في كل Jis‏ ذي edhe‏ وتوظيفهم 
كمستشارين أو مرشدين» أو إعطائهم منخا يك وماا شان وها اين 
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عدم كفاءة الرقابة على الأدوية 


يتطلب القليل من الحيلة واللباقة؛ فيجب ألا يكون صا th sla‏ تحيث Apa ats‏ 
أنهم فقدوا موضوعيتهم وحريتهم في التصرّف. وعلى الأقل» فإن برناممًا من 
هذا ذا النوع Jit‏ التهديد 0 حلام هؤلاء على الشهادة أو الكتاية ضد مصالح 


ثم هناك حرية انتقال الأشخاص Lad‏ بين الهيئات الرقابية وشركات الأدويةء وهو الأمر 
الذي يخلق مشكلاتِ يصعب كثيرًا مراقبتها واحتواؤها. وتميل الهيئات الرقابية الحكومية 
لعدم إعطاء العاملين بها مرتبات مجزية؛ لذا بعد عملك لبعض الوقت Vie‏ لدى وكالة 
تنظيم الأدوية ومنتجات الرعاية الصحية قد تبدأ في ملاحظة أن العاملين بقسم الشئون 
الرقابية في الشركات التي تتعامل معهاء وهم الذين تنشئ olive ages‏ اجتماعيةء قد 
صاروا يمتلكون سياراتٍ أفضل من سيارتك» ويعيشون في أحياء سكنية أرقى من الحي 
الذي تسكنه» ويذهب أطفالهم إلى مدارس أفضل من التي يدرس بها أطفالك؛ وذلك برغم 
أنهم يقومون أساسًا بالعمل نفسه الذي تقوم به» ولكن على الطرف المقابل من العملية. 
وفي ails‏ الأمرء Ley child‏ لديك من معلوماتٍ وخبرة بالجهة الرقابية التي تعمل لديهاء 
يمكن أن تكون مهما Me‏ لدى أي شركة أدويةء ولا سيّما أن مجال الرقابة هذا UE‏ ما 
تكون قواعده المكتوبة مفصلة ولكنها مبهمةء والكثير من التفاصيل حول «ما يمكن أن 
تقتنصه منه» في واقع الأمر يعرفه فقط العاملون به 

ومن كَمَّ تخلق عملية الانتقال هذه مشكلة أخرى؛ فماذا لو كان العاملون لدى إحدى 
الهيتات الرقابيةء وهم لا يزالون في موقع عملهم» يُفكّرون في العمل مستقبلًا لدى إحدى 
شركات الأدوية؟ فيّحتمل حينئذ أن يتقاعسوا عن اتخاذ قرارات قد تُصعٌّب انتقالهم في 
المستقبل بهذه الشركة أو تلك. هذا تضارب مصالح يصعب كثيرًا ملاحظته والسيطرة 
عليه؛ حيث لا يوجد اتفاق Ula‏ يمكن اكتشافه» كما أن من الصعب التنبق بمن سينتقل 
إلى شركة ماء ويقل احتمال فرض عقوبات Bb‏ رجعي. وبالإضافة إلى dia‏ لو كان 
بعض العاملين لدى إحدى الهيئات الرقابية يُغيرون سلوكهم على أساس أفكار مُبهمة 
noite ose‏ ف المستفيل فالا حم ألا کیو هذا بعل alah‏ بخظة Gehan thy‏ أن 
Jobs‏ محدد للخدمات؛ ومن ai‏ سيكون من الصّعب رصد دليل واضح على الفساد. وقد لا 
يمكن حت إدراك العملية giddy‏ وعلى أي le‏ فإن جميع المؤسننات BSI‏ هي REE‏ 
الحاويات الضخمة التى تستغرق a,‏ طويلًا nai!‏ اتجاهها. أو بالأحرى قد تلاحظ تح 
في الوح المعنوية للعاملين وإعادة ترتيب تدريجي وبطيء للأولويات والأهداف التنظيمية 
Adal‏ 
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شرور شركات الأدوية 


ويأتي أوضح تصوير لكيفية مُعالجة الوكالة الأوروبية للأدوية لهذه المشكلات من 
وكيس ال كالة E‏ الوكالة تراقب صناعة الدواء في جميع أنحاء أوروباء وقد 
حملت على عاتقها مسئوليات المراقب في كل دولة من الدول التابعة لها. Bg‏ ديسمبر ٠١٠٠١‏ 
AS‏ توماس لونجرن عن منصبه كمدير تنفيذي للوكالة» وفي الثامن والعشرين من الشهر 
نفسه أرسل خطابًا يخبر فيه مجلس إدارة الوكالة بأنه يُزْمع البدء في تقديم خدمات 
استشارية لشركات Hig Arg sil‏ بعد أربعة all‏ فقطء في الأول من يناير عام PVE VY‏ 

إن لدى يعض الأماكن» وبعض المجالات» توجيهات. واضحةٌ فيما ghi‏ بهذا النوع 
من الأمور؛ ففي الولايات المتحدة - على سبيل المثال - عليك أن تنتظر لعام كامل بعد 
تركك العمل في وزارة الدفاع قبل أن يمكنك العمل كمقاول دفاع. ويعد عشرة أيام كتب 
uh,‏ الوكالة dea Ml‏ و Yo Hy‏ ارو SEU‏ ]نه لد ld‏ كان pli Salad Le‏ 
يفرض أي قيودٍ عليه» ومما يَلفت النظر أنه لم يطلب أي معلوماتٍ عن نوع العمل الذي 
hha‏ لونجرن للقيام به.” وكان لونجرن قد قال في خطابه إنه لن يكون ÉÉ‏ أي SLA‏ 
مصالح في Gell‏ وإن هذا يكفي لكل من يهمه الأمر. 

ما يهمني هنا ليس توماس لونجرن» oly‏ كنت أظن أننا جميعًا سنجد صعويةٌ في 
الإعجاب بسلوكه؛ وذلك LY‏ جميعًاء في أوروبا على أي حالء استعتًا بخدمات شركته 
الاستشارية. ولكن قصته 35 اهتمامنا لما تخبره عن الوكالة الأورويية للأدوية وتعامُلها 
العشوائي مع هذه الأنواع من المشكلات؛ فذلك الرجل الذي كان في السابق يُشرف على 
عملية التصديق على الأدوية الجديدة هو الآن pái‏ خدماتٍ استشاريةٌ للشركات عن كيفية 
حصولهم على تصديق بتداول أدويتهم بعد أن أخطر الوكالة بخطته قبل تنفيذها بأربعة 
أيام (فيما بين فيان dere‏ ورأس (ill‏ و«لا أحد» في هذه المؤسسة piel‏ هذا 
الأمن مهك وولك يرقم أن هذا سكل تضازن مطالح افا وق الوافة؛ إن هذا لسن 
Mel‏ غير معتاد؛ فلقد أصدر المرصد الأوروبي للشركات مؤخرًا تقريرًا مفصّلًا عن خمس 
عشرة UL‏ مماثلة لمسئولين كبار في الاتحاد الأوروبي يتحوّلون من مناصبهم الحكومية 
إلى مناصب في القطاع الخاص الذي ashe gigi pis {gis‏ 8 

إلا أن موظفي الرقابة على الآدوية ليسوا الأشخاص الوحيدين الذين يُواجهون 
تضارب مصالح (وهي فكرة سأتناولها بتوسّع أكبر في الفصل السادس)؛ فكثيرٌ من مُمثلي 
المرضى الأعضاء في اللجان التابعة للوكالة الأورويية للأدوية» بمن aged‏ الاثنان الموجودان 
في مجلس إدارتهاء يأتون من منظمات JS‏ بكثافة من قبل شركات الأدويةء وذلك برغم 
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أن قوانين الوكالة تنص على أن «أعضاء مجلس الإدارة ... يجب ألا تكون لهم مصالح 
مالية أو غيرها في صناعة الدواء يمكن أن AS‏ على نزاهتهم». 

وتوجد المشكلة نفسها بين الخبراء العلميين والطّبيين الذين يعملون كمستشارين 
للوكالات الحكومية ويشاركون في لجانها. ففى الولايات المتحدة في اجتماع هيئة الغذاء 
والدواء عن كيفية مُعالجة مشكلة العقاقير ALL‏ لإنزيم كوكس؟ المسكنة للألم من 
أمثال عقار الفيوكس التي تتضارب بشأنها الآراءء كان عشرة من بين اثنين وثلاثين من 
أعطياء الندتة gs Ailes‏ مق SA SÊ SE ENA LE‏ المقرة لاله 
إبقاء هذه العقاقير المثيرة للجدل في سوق الدواء Lu ylis‏ حدث من انقسام بنسبة 
Ng EA Sheu TE‏ هماه اا 
الخاصة بتلك الهيئة أن الخبراء يُكونون أكثر قابليةٌ بعض الشيء للتصويت لصالح إحدى 
شركات الأدوية إذا كان لهم ارتباط مالي بتلك الشركة (وإن كان استبعادهم ما كان ليؤثر 
على النتيجة الإجمالية للاجتماعات التي خضعت للبحث).° 

alla‏ ها لا oes‏ له مق شين نكما و Sieh Bi Cia Nth‏ ودياك 
الأمريكية» والقرارات الرقابية التي تشوّهت ads‏ الضغوط السياسية. ولا أرى هذا النوع 
من القصص مثيرًا للاهتمام كثيرًا (وإن كنت سعيدًا لوجود آخرين يعملون على توثيقها) 
لأنها Sule‏ ما تتضمّن أحدانًا يسهل تحويلها إلى أعمال درامية أكثر مما تتضمّن أمورًا 
yale‏ ولكن من الواضح أن هناك dK te‏ وهي ليست Bisse‏ قفي خمسينيات القرن 
العشرين أدار السيناتور الأمريكي إستيس كيفوفر سلسلةٌ من جلسات الاستماع لفحص 
أنشطة تلك الهيئةء ولاحظ أن العقاقير كثيرًا ما يُصدَّق عليها رغم عدم تحقيقها لأي فوائد 
Buse‏ وأوصى بضرورة ترخيص العقاقير» ثم خضوعها لمراجعات تالية دقيقة لتجديد 
الترخيص بمجرد طرحها في سوق الدواءء هذا إلى جانب duas‏ بإجراء olai‏ أخرى 
كثيرة. ولكن مسئولي الهيئة عارضوهء واشتكى المراقبون الطّبيون هناك $2 الشكوى من 
lS ph pdt‏ اوو فقسو eine‏ لهذا لوقف القرييه fats‏ :فى العطايا اها 
ال asa‏ الکن عا فنا يعد إن تلفى VAV plug sol quis‏ آلف ga‏ من ph‏ كات 
da gui‏ وهو ما يغادل AST‏ من مليوتي دولار بحسب قيمة الثقود في يومنا هذا" 

واليوم لا يزال من الممكن sgag ALASI‏ تشوّه واضطراب في تحديد الأولويات لدى 
العاملين في الهيئات الرقابيةء وذلك من خلال الاستقصاءات المجهولة التي تجرى عليه 
وإن كانت الضغوط الواقعة عليهم gad‏ سياسيةٌ أكثر منها dalle‏ على سبيل المثال قام ما 
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oud‏ ب «اتحاد العلماء المهتمين» مؤْخَّرًا باستقصاءٍ لألف عالم يعملون لدى هيئة الغذاء 
والدواء LGM‏ ووجدوا أن 1١‏ بالمائة منهم قالوا إنهم يعرفون حالاتٍ «تدخَّل فيها 
سياسيون عيّنوا في هيئة الغذاء والدواء أو وزارة الصحة والخدمات البشرية بغير وجه 
خن فرقزارات أن اعمال tise‏ الهذاء ued Slay welgilly‏ هة الها انه وطن مده 
لأسباب غير علمية وبغير وجه Go‏ أن يستبعدوا أو يُغيّروا معلوماتٍ تقنيةٌ أو استنتاجات 
توصّلوا إليها في وثيقة علمية خاصة بالهيكة». وقال BUL EV‏ منهم فقط إنهم يعتقدون 
أن الهيئة piii‏ بصفة منتظمة معلومات ALIS‏ ودقيقة Pe ull‏ وإذا كنت تشك في 
نتائج هذا الاستقصاء الذي قامت به إحدى جماعات الضغط, أقول لك إن وزارة الصحة 
لكات alae Sach‏ افا مما كلها اتن (Gy‏ نمس من eal‏ 
لهم الاستقصاء مجددًا إنهم خضعوا لضغوط للتصديق على أحد العقاقير برغم وجود 
تحفظات بشأن فاعليته وأمانه. B‏ 

ثم هناك الشهادات التي من داخل الهيئة ذاتها؛ فأثناء سحب عقار الفيوكس من 
سوق الدواء» اتخذت الهيئة قرارات Sse‏ مثيرة للجدل. Lady‏ بعدء قال ديفيد lala‏ 
المدير المساعد للشئون العلمية والدوائية بمكتب أمان الدواءء أمام لجنة مجلس الشيوخ 
الأمريكي للشئون المالية ما يلي: «صارت الهيئة خاضعة لشركات الأدوية. silg‏ حضرت 
A,‏ من الاستماعات alas URIS‏ وك SP‏ تقول pth eel‏ كاد E‏ 
لن Jais‏ شيمًا ماء فإن الهيئة تتراجع وتتنازل عن مطلبها. وعندما تتحدّث .عن تلك 
الشركات» تصفها د «زملاقنا في الصناعة».» 

O Ute pe Galaill LSS Ge السكن:‎ So ye جاع موده‎ Ad call 
الرقابيين الذين لديهم مصالح مع شركة الأدوية. ومنها بالطبع استبعادهم من عملية‎ 
مشكلات جديدة؛ إذ إن من الصعب‎ Saad كان هذا يُمكن أن‎ Sly LS اتخاذ القرار‎ 
أن تجد «أي أحد» ليست لديه مثل هذه المصالح. وليس هذا لأن الأكاديميين جميعهم‎ 
ولكن لأن الأكاديميين قد شجعوا على نحو كبير‎ JUI فاسدون أو جشعون يسعّؤن وراء‎ 
العدية. كن ووا‎ acme هدي رما يزيد عن‎ E E 
التكاليف على القطاع العام. ومع‎ Éis العالم» اعتقادًا منها بأن هذا سيحث على الابتكار‎ 
الآن أن نفكر بجدية في استبعاد‎ Gale ترسيخ هذا الوضع بقوةء سيكون غرييًا أن يتعين‎ 
فاعلية‎ Jluas يتعلق‎ Lay بعض من أفضل ما لدينا من أكاديميين من المساهمة في إعلامنا‎ 
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العقاقير وأمانها؛ ومن a‏ يصير السؤال هو: كيف يُمكننا مُراقبة تضاريات المصالح التي 
تحدث واحتواؤها؟ 

هناك اقتراح ob‏ وهو أن تكون العضوية والتصويت في هذه اللجان الرقابية 
کین و ina‏ العاف نجد أن هيئة الغذاء والدواء الأمريكية تسبق بكثير الوكالة 
الأوروبية للأدوية؛ حيث ظلت العضوية والتصويت والتعليقات في لجانها É py‏ منذ بداية 
ظهورهاء مع إعطاء بعض الوعود في العام الماضي بمزيدٍ من الشفافية (ستتعلم مما قرأت 
حتى الآن Vi‏ تحكم على sey‏ تعطيه تلك الوكالة على عواهنه» ولكن أن تتريِّث حتى ترى ما 
سيحدث على أرض الواقع). وجدير بالذكر هنا أن أقول oly Gol‏ كنت أظن أنه يجب ألا 
يُغْيّر فكرة أي شخص عن الشفافية» وهو أن هناك ad GL‏ سرية الاجتماعات مع عدم 
ذكر أصحاب التعليقات؛ فقد يكون الناس أكثر dal pe‏ إذا عرفوا أنهم يتحدثون خارج 
نطاق التسجيل وأنهم لن SÄ‏ أسماؤهم. فقد يقول أحد الأساتذة الجامعيين في غرفة 
مليئة بأناس يثق بهم: «لا ينبغي أن أقول لكم هذاء لكن الجميع في شركة إم جي بي 
يعرفون أن هذا العقار لا فائدة Gly al‏ التجرية الأخيرة غير المعلنة تبدى سلبية GAUSS‏ 

Udy‏ أمور أخرى ريما تجعل المراقبين مرتبكين لا يعرفون لمن يجب أن تكون 
انتماءاتهم. فحتى عام 2٠٠٠١‏ على سبيل JEM‏ كانت الوكالة الأوروبية للأدوية das‏ 
لدائرة الأعمال والصناعة الخاصة بالمفوضية الأوروبية وليس للدائرة المعنية بالصحةء 
liag‏ قد يجعلك تقلق من أن هذا الإشراف السياسى كان أكثر تركيرًا على الفوائد الاقتصادية 
المترتبة على إقامة علاقة جيدة مع Algal! dela‏ التي تبلغ أرباحها ٠١‏ مليار دولار 
أكثر مما تهتم بمصالح المرضى.4! 

US Bs‏ من الولايات المتحدة والاتحاد الأوروبيء JSS‏ هيئات مراقبة الأدوية من قبل 
شركات الأدوية بالكامل تقريبًاء وذلك من خلال الرسوم التي تدفعها ols pill‏ للحصول 
على تصديق على منتجاتها وغير ذلك من الخدمات الرقابية. وحتى بضعة أعوام مضت» 
حينما كان التصديق على الأدوية متركّرًا في يد الوكالة الأوروبية للأدوية كان هذا Kai‏ 
مصدرًا للقلق بصفة خاصة في أوروبا؛ لأن شركات الأدوية كان بإمكانها أن تختار الدولة 
التي يمكن أن تحصل على تصديق منهاء وهذا خلق نوعًا من التنافس. وفوق هذا AS‏ 
فإن هذا النموذج من التمويل خلق انطباعًا Gl‏ تلك الشركات هي reall‏ ولكن هذا 
ليس لمجرد أنها من JSS‏ الهيئات الرقابية؛ فقد كان الهدف من هذا التغيير في التمويل 
بالتحديد هو تقليل وقت عمليات التصديق لصالح شركات الأدوية. 
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(Y)‏ التصديق على jls‏ جديد 
والآنء ماذا يعني مراقبو الأدوية بكلمة «قكّال» حينما ينظرون في فوائد slic‏ جديد؟ 
فكثيرًا ما تكون التفاصيل الدقيقة الخاصة JS‏ عقار موضوعًا للتفاوضء وفي العملية 
sakali‏ امتملقة بالتصنويق Yo‏ العقاقين. غادة Le‏ يكين العرفة بيؤاطن soll‏ والعلم 
Gall‏ السائد غير المكتوب GLS crags‏ مثل معرفة القواعد والقوانين؛ فعلى سبيل 
المثال» أظهرت الأبحاث أن الطلبات الخاصة بالتصديق المقدَّمة من الشركات الكبيرةء التى 
تتمتع بخبرة أكبر بالعملية الرقابية تحصل على موافقة أسرع من تلك الخاصة بالشركات 
الأصغر Leas‏ ولكن بصفة dole‏ تعرف أي شركة أنه leale gus‏ أن تقوم بتجريتين 
أو ثلاثء يشارك فيها ألف شخص أو CAST‏ وتُظهر أن عقارها JUS‏ ومفيد. 

ومن fs ie‏ ا وا قرغ أن مفهوم التجربة العشوائية البسيطة من 
المفترض أن يكون واضحّاء يقول الواقع إنه تحدث جميع أنواع التشوهات والانحرافات 
التي يمكن أن تتدخّل في المقارنات التي تُعْقدء والنتائج الإكلينيكية التي Goad‏ لتحديد 
مدى نجاح العقّار. وفي رأيي أن السؤال العملي الأساسي الأهم الذي يطرحه كل مريض هو 
Lo»‏ العلاج الفعال؟» وجوابه ليس Miah‏ فالمرضى يريدون أن يعرفوا جواب هذا السؤال: 
ما أفضل علاج لحالتنا؟ 

والطويقةالوكينة اة عن هذا السؤال خا [mera‏ سودي شو فا 
بأفضل علاج مُتاح Ie‏ ولكن هذا ليس مما يشترطه مراقبى الأدوية في العلاج الجديد 
کے يطرح Goud‏ ارو بل WS‏ جمدت ها کو حاف اه فكالة 
ومُتاحة أن يُعرب مراقبى الأدوية عن سعادتهم لمجرد أن تُظهر إحدى شركات الأدوية أن 
علاجها أفضل من لا شيء - أو Jail‏ أفضل من حبة علاج وهمي لا دواء فيها - Jag‏ 
الشركة لعيويها هذا الحا السيل: 


)£( «أفضل من لا شيء» 


كذ esa a aida E RA‏ ع مکی 
E EE T E E er‏ 
بفاعليته؛ لأنك بهذا تقدم بالفعل على Glas‏ نصف مرضاك من علاج مرضهم. وتذگر 
أنهم ليسوا متطوّعين eloi‏ يهبون أجسادهم طواعيةٌ مقابل مكافأة مالية» بل إنهم 
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مرضى حقيقيون» وهم في الغالب يُعانون مشكلاتٍ agbà dub‏ آملين في العلاج 
ومُعرّضين أنفسهم لبعض الأضرار (ولكنهم يأملون ألا يزيد الأمر عن هذا) في سبيل أن 
تتطوّر المعرفة الطبية لصالح المرضى الآخرين في المستقبل. 

بالإضافة إلى ذلك» إذا شارك المرضى في تجربة ما تستخدم Eve‏ وهميًا بدلا من 
أحد العلاجات الفعّالة المتاحة pels GL‏ يُعانون بلاءً مُزدوجًا؛ ففي الغالب» لا تحاول 
التجربةٌ التي يشاركون GLY lad‏ عن سؤالٍ ذي مغرّى من الناحية الإكلينيكية وذي 
ale‏ بالعارسة ا StASi-‏ والرشي لخي ما إذا كان Flos‏ جديد Weal‏ من 
لا شيء إلا من واقع العلم الأكثر bas‏ وبُعدًا عن الصلة بالحياة العملية. فما يهمّنا هو 
السؤال العملي gis lal Lee‏ الاو Ast‏ ا من Saal‏ خيار مُتاح al Gis‏ لاء وحينما 
Glial‏ على العقار» فإننا على الأقل نتوقع أن نجد تجارب Gud‏ عن هذا السؤال. 

ولكن ليس هذا ما يحدت؛ فلقد goal‏ بحث في عام 7١1١‏ نظر في الأدلة التي تدعم 
كل عقار من العقاقير المائة والسبعة والتسعين الجديدة التي صدَّقت عليها هيئة الغذاء 
والدواء الأمريكية فيما بين عامَي 7٠٠٠١‏ و١٠١٠‏ في الوقت الذي Gide‏ عليها فيهء”' وتبيّن 
ll v= of‏ متها lou clk kar‏ نياكات: Ga chal (gl ged‏ اكات لري 
(وذلك بعد استبعاد العقاقير التي تعالج ve‏ لم يكن لها علاج (Ye‏ ولم يكن LAN‏ 
أي أدلة على مقارنتها بأفضل علاج متاح le‏ رغم أن هذا هو الأمر الوحيد الذي يهم 
الوب i‏ 

وكما رأينا من قبل فإن إعلان هلسنكي Me shah‏ على ضرورة عدم تعريض المرضى 
لأضرار غير ضرورية في التجارب. وقد بدأ städ‏ على مسألة إساءة استخدام العلاجات 
الوهمية في نسخته المعدّلة التي صدرت عام ١٠٠٠ء‏ والتي يقول فيها إن استخدام الحبوب 
الوهمية لا يكون مقبولا إلا عندما تكون: 

لأسباب منهجية قهرية وسليمة ale‏ وضرورية لتحديد فاعلية أو أمان JEG‏ 

طبي ihre‏ ولا يكون المرضى الذين يتلقّْن العلاج الوهمي ... عرضةً لأي 

احتمالٍ لحدوث ضرر خطیر أو غير قابلٍ للشفاء. ويجب اتخاذ أقصى قدر من 

الحذر لحني sda‏ اكا هذا SSW‏ 


ومن المهم أن تلاحظ أن ظهور تلك النسخة المعدّلة كان مؤشرًا على بدء العملية التى 
بمقتضاها بدأت هيئة الغذاء والدواء الأمريكية تتحوّل عن Siula gel‏ باعتباره 
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شرور شركات الأدوية 


مصدرها الرئيسي للإرشاد الرقابي والتنظيميء ولا سيّما فيما يتعلق بالتجارب التي 
«jad‏ خارج الولايات المتحدة (وذلك كما شرحنا من قبل في القسم الخاص بمؤسسات 
الأبحاث الإكلينيكية).“' 

وهذه المشكلة نفسها المتعلقة aoe‏ موجودة أيضًا في المملكة المتحدة؛”! فلكي 


تحصل على ترخيص بتسويق عقّارك لا Aad‏ عليك الوكالة الأوروبية للأدوية أن تُظهر 
أنه أكثر Ale‏ من أفضل علاج مُتاح IL‏ حتى لو كان ذلك العلاج مُستخْدمًا على 
tals Gls‏ فعليك Lad‏ أن تظور آنه أفضبل مق لا شي وجوت دراسة أجريت اهام 
۷ أن نصف العقاقير فقط التي Gide‏ عليها Lead‏ بين ٠۹۹۹ ale‏ و4١٠٠‏ خضعت 
للتقارنة لهاك | Ging‏ الوقك Gill‏ ارمع فيه هماق سوق الدواء ي الك 
أن ثلث تلك التجارب فقط تشر وأتيح للأطباء والمرضى).*! 

dist Ga OIE السالة الشركة‎ a a عكر‎ Sl 
العقاقير بأفضل وسيلة مُمكنة: ولا سيّما بالإشارة إليها في النشرة التي يجدها المرضى في‎ 
علب الدواء؛ إذ إنها الجزء الوحيد من عملية التسويق والإعلام التي يمكن أن يتحكم فيه‎ 
مراقبى الأدوية بدرجة كبيرة. واقترح أحد الأبحاث الحديثة لهذا صيغة بسيطة وواضحة‎ 
ضغط الدم بفاعلية أكبر من العلاجات‎ gaki كالمثال التالي: «رغم أن هذا العقّار تبن أنه‎ 
Jea (aes, التقنية إل‎ aS) pall ال ا عرف‎ 
هذا الاقتراح.‎ Jalas نفسها.»”” ولكن تم‎ 


)0( النتائج الإكلينيكية البديلة 


ليس إعطاء علاج وهمي لمجموعات المرضى الضابطة هو المشكلة الوحيدة فيما يتعلق 
بالتجارب التي تستخدم للحصول على تصديق بالتسويق؛ فكثيرًا ما Ghia‏ على عقاقير 
رغم أنها لا تبدي GI‏ فائدة على الإطلاق فيما يتعلق بالنتائج الإكلينيكية الرئيسية أو 
الواقعية المرجوة منهاء مثل تجنب النوبات القلبية أو الوفاة؛ بدلا من dia‏ يُصدَّق عليها 
لإبدائها فائدة فيما يتعلق ب «النتائج الإكلينيكية البديلة»» مثل اختبارات pall‏ التي لا 
ترتبط بالمرض الحقيقي والوفاة اللذين نحاول تحاشيّهما إلا بدرجة ضعيفة gl‏ بصفة 
نظرية: l‏ 

ويمكن agi‏ هذا بأفضل نحو oh‏ نضرب مثلًا؛ تخفض عقاقير الاستاتين 
الكولسترولء ولكنك لا تتناولها لأنك تريد أن K5‏ معدل الكولسترول لديك بناءً على اختبار 


1١ 
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دم أجريته خصوصًا لذلكء بل تتناولها لأنك Gags‏ إلى خفض قابليتك للإصابة بالنوبات 
القلبيةء أو الوفاة؛ فالنوبات القلبية والوفاة هما النتيجتان الإكلينيكيتان الحقيقيتان اللتان 
تهماننا هناء ونسبة الكولسترول مجرد نتيجة إكلينيكية بديلة عنهماء فهي نتيجة إجرائية 
وشيء نأمل أن يكون مرتبطًا بالنتيجة الحقيقيةء ولكنه قد لا يكون Gla lis‏ ألا يكون 
له dbs eal‏ بها عل الإطلاق أو ريمالا يكون قوع Udall‏ بها 

وكثيرًا ما يكون َمَّةَ سبب معقول لاستخدام نتيجة إكلينيكية dha‏ ليس كمؤشر 
وحيد لك» وإنما كمؤشر لبعض البيانات على الأقل؛ فالناس يستغرقون Éis‏ طويلًا قبل 
أن يموتوا (وهذه واحدة من المشكلات الكبيرة في مجال البحث» وأستميحك عذرًا لتفكيري 
هذا)» ومن كم إذا أردت Le‏ سريعًاء لا يُمكنك أن تنتظر حتى يُصابوا بنوبة قلبية ويموتوا. 
dy‏ هذه الأحوال تكون النتيجة البديلة مثل اختبار الدم شيًا معقولًا يمكن قياسهء كإجراء 
مؤقت. ولكن يلزمك LAÍ‏ أن Grad‏ دراسات متابعة طويلةٌ الأمد في مرحلة ما لتكتشف 
ما إذا كان dude‏ عن استخدام النتيجة البديلة كان صحيحًا في نهاية الأمر أم لا. ولكن 
ما Gags‏ له أن شركات الأدوية - التي تعد أكبر مُموّل للتجارب - يكون كل همها 
تحقيق مكاسب قصيرة الأجلء كأن تطرح عقارها في سوق الدواء بأسرع See cy‏ أو 
تحصل على نتائج عن العقار قبل أن تنتهيّ الفترة التي يكون لها فيها الحق الحصري 
لإنتاجه» بينما لا يزال في حوزتها. 

إنها مشكلة كبيرة للمرضى GY‏ الفوائد فيما يتعلق بالنتائج الإكلينيكية البديلة GAS‏ 
ما لا تترجم إلى فوائد فيما يتعلق بالنتائج الإكلينيكية الحقيقيةء بل في الواقع إن تاريخ 
الطب مليء بأمثلة يحدث فيها العكس تمامًا. 

ولعل أكثرها إثارة وشهرة أتى من «تجربة علاج اضطراب ضربات القلب»» التي 
اخروت pile BMG‏ العلا ode‏ الحالة مره ما إذا كانت pied‏ الوت الفاح امرض 
الأكثر disse‏ له بسبب معاناتهم نوعًا Go fai‏ اضطراب ضربات PIE‏ وقد منعت 
العقاقير هذه الإيقاعات غير الطبيعية؛ ومن كَمَّ ظن الجميع أنها لا بد oly‏ تكون رائعة 
بالتأكيد» فصّدّق على طرحها في سوق الدواء بغرض منع الوفاة المفاجئة في المرضى الذين 
يعانون من إيقاعات قلبية غير طبيعيةء وانشرحت صدور الأطباء لوصفها لهم. ولكن 
حينما أجريت تجربة سليمة لقياس معدل الوفيات» شعر الجميع ببعض الحرج؛ إذ زادت 
تلك العقاقيرٌ Juni‏ الوفاة بدرجة هائلة إلى الحد الذي أجبر القائمين على التجربة على 
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إيقافها مبكرًا؛ فتبيّن من 6S‏ أننا كُنَا نعطي المرضى بمنتهى الارتياح أقراصًا قاتلة (والتي 
på‏ عدد من ماتوا نتيجة تناولها Ley‏ يربو على مائة All‏ شخص). 

وحتى حينما لا تؤدي العقاقير التي تعمل بنحو جيد على تغيير النتائج الإكلينيكية 
البديلة إل زنادة اة و الوا اا ها لا تُحدث أي فارق فيما يتعلق 
بالنتائج الإكلينيكية الحقيقية التي Gags‏ أمرها بالمقام الأول. فعلى سبيل JM‏ كان 
الدوكساروشين Glas‏ كنذا لضغط الدم GE‏ الثمن» وكان يعمل بصورة جيدة للغاية 
على خفض قراءات ضغط pall‏ في عيادات الأطباء — بدرجة جودة الكلورثاليدون نفسها 
a 33‏ وهو شقان dessus‏ قدت الطراق oai‏ لضغط ull‏ أصبح ie‏ سنوات كثيرة 
متاحًا لأي شركة ِنتاجه. وفي نهاية الأمر أجريت تجربة للمقارنة بين الاثنين فيما يتعلق 
بالنتائج الإكلينيكية الحقيقية مثل الفشل القلبي (بتمويلٍ من الحكومة؛ Sf‏ لم يكن من 
مصلحة أحد من الناحية المالية إجراؤها)ء وقد تعن إيقاف التجربة مبكرًا لأن المرضى 
الذين تعاطوا عقار الدوكسازوسين تدهورت حالاتهم.'” ومع ذلك أطلقت فايزرء الشركة 
SN eee a ete‏ 
بامتكداء :العقار .77 hashes,‏ هذا التوع من GAGA‏ فا ag‏ 

وهناك ما لا حصر له من bel‏ العقاقير التي يستخد ت يُستخدم الدليل الوحيد على فاعليتها 
gii‏ إكلينيكيةٌ بديلة؛ فإذا كنت مريضًا بمرض السكرء فستقلق بشأن الوفاة أو حدوث 
eNS be‏ مريفة 3 ف و ر وكيد LS wilt‏ ستفلق يشان مستوى A‏ 
في دمك ووزن جسمك Lag‏ مرشدان مُفيدان لمعرفة ما إذا كان مرضك تحت السيطرة ala‏ 
له ولكنّهما Bae glassy‏ ذا Jb‏ بالمقارنة بالسؤال الرئيسي المهم التالي: هل هذا العقّار 
Wis is,‏ احتمال وفاتي؟ arom sagi Úlla‏ صنوف عقاقير السكر الجديدة في السوق. 
على سبيل GEM‏ تثير «العقاقير المحفزة لمستقبلات الببتيد-١‏ الشبيهة بالجلوكاجون» 
اهتمام الكثير من الأطباء. لكن إذا اطّلعت على أحدث مراجعة منهجية عن فوائدهاء وهي 
التي شرت في ديسمبر من عام ٠ ١١‏ (وقادتنى ي المصادفة فقط للاطلاع على نتائجها)ء 
فستجد. أنها تخفض :سكن الد وضغط pull‏ والكولسترول, وكل تلك الأشياء الراكعة؛ 23 
ولكن لم يتجشم أحد عناء البحث ليرى Le‏ إذا كانت بالفعل تمنع Slag!‏ وهو الأمر الأهم 
الذي يشغل بال من يتناولونها في واقع الآمر. 

والشيء نفسه ينطبق على الآثار الجانبية. على سبيل SEM‏ يُعَد عقار الديبو-بروفيرا 
م Rad chy‏ اة ولك كناك" يمن القلق ج اه قر هفل المزاه اک 
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عرضةً للإصابة بالكسور. والأبحاث التي Goad‏ عليه تُركز على BES‏ العظام» بدلا من 
الكسور الفعلية. 24 

حينما تطلب الحصول على تصديق على عقارك ليُطرح في سوق الدواء» فسيسمح 
لك مراقبو الأدوية في الغالب gh‏ تُظهر الدليل على فاعليته على أساس النتائج الإكلينيكية 
البديلة فحسب. ولكي تحصل على «تصديق عاجل» على العقاقير التي تَعَد الأولى في 
Ñ‏ جديدةء أو UL alls‏ ليس لها علاج مُتاح Úlla‏ فقد يعطونك إياه على أساس 
نتيجة إكلينيكية بديلة هناك بالكاد دليل على قدرتها على التنبق بفاعلية العقار في علاج 
النتيجة الإكلينيكية الحقيقية» بما يعني أنه لم Sas‏ عليه إلا القليل We‏ من البحث لمعرفة 
مدان ف واا الفاح الإكليفيكية الحقيقية المتعلقة بالمرض المعني. By‏ هذا السياق 
يجدر بنا أن نتذكر أن الأمثلة المذكورة عاليه التي تعرّضنا فيها للخداع والتضليل cele‏ 
من نتائج إكلينيكية بديلة اعتّبرت جيدة. وقد يكون هذا جيدًا لو كان ¢ ظح العقان في 
السوق مجرد بداية للقصةء أو توطئة لوصفٍ حذر للعقار في سياق مراقبة أكبر للنتائج 
الإكلينيكية الحقيقية. ولكن لسوء الحظء LS‏ سنرى الآنء لا تجري الأمور على هذا المنوال. 


)1( التصديق العاجل 


يستغرق جمع أدلة التجارب وتقييمها Éis‏ طويلًاء ولكن يتعيّن على مراقبي الأدوية أن 
واوا ن كو عدة متعارضة؛ فالأطياء yo agiiel Guill‏ صالخ الضحة العامة Ls Bale‏ 
تحرورضون عن esal‏ هن أ ن الأدلة الخاصة gb‏ منتج جديد جيدة قذر الإمكانء ويرجع 
هذا Gia‏ إلى أن الكثير من العقاقير الجديدة لا يكون مفيدًا إلا بدرجة طفيفة مقارنةٌ بما 
يوجد بالفعل من العقاقير» وكذلك GY‏ فترة ما قبل التصديق هي الفترة التي تكون فيها 
مطالبة شركات الأدوية بالقيام ببحث جيد أكثر GUE‏ للاستجابة لها. ٠‏ 

وفي الوقت نفسه ترغب شركات الأدوية في طرح عقاقيرها في سوق shal‏ بأسرع 
وأرخص ما يُمكن. ليس هذا مجرد Bg‏ للحصول على الربح» بل هو كذلك خوف من 
فقدان مصدر دخل بالكامل؛ وذلك لأن الزمن Sar‏ ويقترب من تاريخ انتهاء فترة براءة 
الاختراع حتى قبل أن تبدأ عملية التصديق نفسها. وهذا الدافع التجاري القوي تعرب 
عنه بقوة Sis phil‏ للحكومات التي بدورها تحمل مراقبي الأدوية على أن يُعطُوا التصديق 
ede pus‏ بل وكثيرًا ما تعد سرعة التصديق مقياسًا لكفاءة هؤلاء المراقبين. 
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يُمكن أن يكون لهذا تبعات تثير القلق» والتي قد 5555( بك للاعتقاد Gb‏ جودة الأدلة 
ليست العامل الوحيد الذي تقوم عليه عملية التصديق على العقاقير؛ فلعقودٍ كثيرة — على 
سبيل المثال س كان أداء هيئة الغذاء والدواء الأمريكية يقاس يعدد العقاقير التى نجحت 
في التصديق عليها في كلّ عام.”” وهذا il‏ إلى ظاهرة عرفت باسم ا 
حيث كانت نسبة هائلة lia‏ من تصديقات العام تتم في عجلة شديدة خلال الأسابيع 
القليلة الأخيرة قبل أعياد الكريسماس. وبعمل رسم بياني (يظهر في الشكل (Y-Y‏ لنسبة 
التصديقات التي تمت في ديسمبر على مدى ثلاثين (YY AlS) Gle‏ يُمكننا التعرّف 
على حجم هذه الظاهرةء وكذلك aid‏ وجود dog‏ موال بشدة لشركات الأدوية أثناء BAS‏ 
ولاية الرتيس رونالد ريجان (۱۹۸۹-۱۹۸۱). فلو كانت التصديقات مورّعة بانتظام على 
مدار العام» لكان من المتوقع أن نجد BUL A‏ فقط منها في كل شهرء ولكن خلال أواخر 
الثمانينيات ارتفعت النسبة التي مُررت في ديسمبر إلى أكثر من النصف» ومن الصعب 
تصديق أن هذا كان ببساطة لمجرد أن تقييم الطلبات انتهى في هذه الفترة. 

يمكن ملاحظة مثل هذه الأنواع من الضغوط أيضًا في الوقت الذي يستغرقه إصدار 
التصديق على الأدوية» الذي انخفض بنحو كبير في أنحاء العالم؛ ففي الولايات المتحدة 
ake‏ مق إن dee call‏ عام ASA‏ لف ا الا هة GL ote‏ فن الله وى 
المملكة المتحدة انخفض بمعدل أكبر بكثير؛ من ١55‏ يوم عمل في عام ۱۹۸۹ إلى EE‏ يوم 
عمل يعدها säits‏ واحد “tags‏ 

ومن الخطأ أن نتصوّر أن شركات الأدوية هي وحدها من تفرض الضغوط لتسريع 
وتيرة عملية التصديق؛ فالمرضى كذلك يمكن أن يشعروا بأنهم يُحرّمون من الحصول على 
العقاقيرء ولا سيّما إذا كانوا في أمسٌ الحاجة إليها. Gy‏ واقع الأمرء في (ode‏ الثمانينيات 
والتسعينيات من القرن العشرين» جاء المحرك العام الرئيسي لتسريع التصديقات من 
تحالفٍ JOS‏ من شركات الأدوية والحركات الناشطة في مجال مرض الإيدز مثل حركة 
«أكت-أب». 

ففي تلك BAA‏ ظهر فيروس العوز المناعي البشري ومرض الإيدز فجأةء ويدأ 
اواك Cute‏ هن الرسال ايء Laud ads‏ الترضن ويتوفوى dishes shicls‏ مد 
عدم وجود علاج متاح. وكانوا يقولون: إننا لا نكترث بما إذا كانت العقاقير التي تُجرى 
عليها الأبحاث ti‏ لتحديد مدى فاعليتها قد تقتلنا؛ فنحن نريدها GY‏ نموت بالفعل. 
وإن فقدان الإنسان لشهرّين من حياته بسبب عقار لم يُصدَّق عليه Úlla‏ وتبيّنت خطورته 
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1١. \AVo ۱۹۸° ١1ه‎ NAA. ١6 Yous 
نسبة تصديقات الكيانات الجزيئية الجديدة في ديسمبر‎ 
)٠٠٠١ (من عام ۱۹۷۰ إلى عام‎ 


شكل ¥-\ 


فيما بعد» لا شيء إذا قورن باحتمال شفائه وعودته Ghat‏ الطبيعية. وكان المصابون 
بفيروس العوز المناعي البشري على نحو متطرفٍ لديهم أقوى الدوافع التي تُحفز الناس 
للمشاركة في التجارب AGA‏ فقن كان مسحدين LEY‏ القاطرة: لن ف التوضل 
إلى علاجاتٍ أفضل لهم ولآخرين مثلهم في المستقبل. ومن أجل تحقيق هذا الهدف أعاقوا 
المرور في شارع وول ستريت» وساروا باتجاه مقر هيئة sliall‏ والدواء في مدينة روكفيل 
بولاية ماريلاند» منادين بلا JIS‏ أو dle‏ بضرورة تسريع وتيرة التصديقات. 

aoa‏ لهذة السملة الت سلسلة من القواعد التنظيمية الجديدة التي تسمح 
بتسريع التصديق على عقاقيرَ جديدة digas‏ وكان هذا التشريع موجها بالأساس للعقاقير 
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sal)‏ للحياة» في الحالات التى لا يكون فيها علاج حال متاح. ولكن مما يؤسف له أننا 
اكتشفنا الآن بعد تطبيق هذا التشريع لأكثرٌ من sié‏ كامل أنه استخدم في غير محله. 


(V)‏ قصة عقار الميدودرين 


بمجرد أن gta‏ على عقار ماء يكون من النادر جدًا أن يسحبه أحد مراقبي الأدوية من 
سوق الوا af Lele Ys‏ كان due‏ الوخد هو a Gold‏ ولس اللي ف Blig‏ 
المرضى بسبب آثاره الجانبية. وحينما يتخذون في النهاية هذا الإجراء فإن هذا يحدث 
Sule‏ بعد تأخير ملحوظ. 

Lagi gy ا‎ all ازن عاو ق وهلي تنكف كن شفظ:‎ of 
Bh ees li Cah asia ese كن‎ enn سيت اندرا‎ calles 
OB IIL يعانون منهاء وقد يزيد احتمال سقوطهم» على سبيل المثال» عند شعورهم‎ 
عام لا يعتبرها معظم الناس خطبرة أو مُهدّدة للحياة. وعلاوة على‎ dag هذه الحالة‎ 
محددة يتفاوت بين الدول والثقافات. ولكن إن‎ dob فإن اعتبار هذه الحالة مشكلةٌ‎ dia 
لم تكن £8 عقاقير سابقة متاحة لعلاج هذه الحالة» فقد استطاع عقار الميدودرين أن‎ 
diagagi 55ل‎ ale خلال 'برناميع التصدرق الفاح ق‎ Ge يخصل غل التصدرى‎ 
لاحق.‎ oy ضعيف على فاعليته. ولكن مع الوعد بإجراء دراساتٍ أفضل عليه في‎ 

وتحدیدًاء gáa‏ على عقار الميدودرين على اشاس ثلاث تجارب موجزة وصغيرة 
be‏ (كانت اثنتان منها لمدة يومين فقط), انسحب منها GLS‏ الكثير من المشاركين فيها 
الذين تناولوا sliall‏ وأظهرت هذه التجارب فائدة قليلة للعقار على أساس إحدى النتائج 
الإكلينيكية البديلة — وهى حدوث تغيرات في قراءة ضغط pall‏ عند وقوف المشاركين — 
ولكن لم تظهر أي فائدة فيما يتعلق بالنتائج الإكلينيكية الرئيسية؛ مثل الشعور بالدوار 
والسقوط أرضاء ونوعية الحياة وما شابه. وبسبب sary dia‏ أن gó‏ على العقار من 
خلال نظام التصديق العاجل» اضطرت الشركة المنتجة له» وهى شركة شايرء للوعد 
بإجراء المزيد من الأبحاث عليه بمجرد طرحه في السوق. l‏ 

وتوالت السنوات» الواحدة تلو الأخرى» ولم تظهر أي تجارب مُرضيّة. وفي أغسطس 
عام ۲٠٠١‏ أي «بعد أربعة عشر عامًا»» أعلنت هيئة الغذاء والدواء الأمريكية أنه إن لم 
قم شوكة ult‏ يعطن البيانات الداهفة glad al‏ أن عفارها بحن Hus gab‏ 
والحياة اليومية» وليس مجرد بعض الأرقام على أجهزة قياس ضغط الدم» وذلك بعد يوم 
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واحد» فسوف تسحبه من سوق الدواء للأيد.”” بدا هذا البيان aX‏ حاسم من المفترض 
في النهاية أن يدفع الشركة للإذعان لما تطلبه الهيئة. ولكن النتيجة كانت عكسيةٌ LS‏ 
فما Gus‏ :هو أن الشركة لم a5‏ اعتراضهاء ولكن العقار انتهت فترة براءة الاختراع الخاصة 
نه qual‏ بإمعان أ شركة أن 'تصتهةه Clady‏ فان شتركة شابن OW gi aul‏ 
BUL ١‏ فقط من الميدودرين Lin EU‏ تنتج الباقي شركات ساندوزء وأبوتكس» 
ومايلان وأخرى غيرها. وفي سوق مزدحمة كهذه لم تتمكن الشركة من تحقيق سوى 
القليل من الأرباح من بيع هذا الدواء وبالتأكيد لم يكن لديها حافز للاستثمار في أبحاث 
لخ SIS AM Buel’ gw add‏ اللخ le‏ بيع ازيف من هذا elias duudd UI‏ 
المرات؛ فبعد أربعة عشر Lle‏ من التصديق الأصلي على هذا العقار» اكتشفت خطأها وأنها 
تأخرت كثيرًا في إصلاحه. 

ولكن لم تكن تلك نهاية القصة؛ Sleds‏ برز جيش جرار من مستخدمي العقار 
ومجموعات دعم المرضى ذات ا الخاص» يقودهم بعض السياسيين؛ فطلب مائة 
ألف مريض الحصول على العقّار في عام ٠ A‏ وحده؛ ففي نظرهم كان العقار aks‏ 
تقذ لنياف :وم العنان glad ctill sisi!‏ خا للرضية واوا of ail‏ مكحت pane‏ 
الشركات من إنتاجه» مع سحبه من السوق» فستكون هذه كارثة. ولم يلتفتوا إلى الحقيقة 
ا إن ase‏ التتجارت' ال cual‏ عليه لخ col eld‏ فاكزة فوت ل تهات ball‏ 
انول المالهة المالية لاايوال لها Lagasse‏ الخلصوة: King‏ برعم الجعيفة الفاظة إن 
أدوية المعالجة المثلية بالأساس لا تحتوي على أي مكونات فعالة على الإطلاق» وبرغم كل 
الأبحاث التي أظهرت أنها ليست أفضل من العقاقير الوهمية (إذا أردت الاطلاع على المزيد 
حول هذا الأمر» فستجده معروضًا بالتفصيل في كتابى «العلم الزائف»). ولم L‏ هؤلاء 
المرضى Ley‏ كشفته التجارب؛ إذ كانوا «مؤمنين» بأن دواءهم ذو loli‏ وكان لديهم يقين 
بذلك يشبه يقين المؤمنين. والآن وجدوا أن الحكومة تُخطّط لسحبه من السوق بسبب 
وجود تجاوز ade’ Erle!‏ وتعجبوا من مصطلح «النتيجة الإكلينيكية البديلة» الذي ربما 
بدا اا ails‏ تلاعُب بالألفاظ لا محل له. 

وهكذا أجبرت Bell‏ على التراجع» وأبقت على تداول العقار في السوق. واستمؤت 
المفاوضات البطيئة بشأن تجارب ما بعد التداول» ولكن لم 123 لدى الهيئة سوى القليل 
Ne‏ من النفوذ على أي شركة بشأن هذا العقار. وبعد مرور عَقدين تقريبًا من التصديق 
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الأول على العقار كحالة استثنائية عاجلةء لا تزال شركات الأدوية pii‏ الوعؤد بإجراء 
تجارب سليمة عليه ولكن حتى عام ۲۰۱۲ لم Sad‏ شيء منها. 

إنها مشكلة Bahi‏ وتتجاوز هذا الدواء التافه؛ ففي عام ٠٠١4‏ درس مكتب 
المحاسبة العامة وهو الجهة التي phi‏ خدمات المراجعة والتحقيق للكونجرس الأمريكيء 
Gås‏ هيئة sliall‏ والدواء في تتبّع تلك الأنواع من دراسات ما بعد التصديقء وتوصّل 
إلى نتائج مخزية؛ فبين عامّي ۱۹۹۲ و۲۰۰۸» aie‏ تسعون عقارًا تصديقات dale‏ على 
أساس نتائج إكلينيكية بديلة فقطء مع التزام شركات الأدوية بإجراء VEE‏ تجربة إجمالء 
وفي عام ۲۰۰۹ كانت واحدة من كل ثلاث من هذه التجارب لا تزال مُعلّقة.؟7 ولم يُسحب 
a‏ أي عقار من السوق بسبب GUS!‏ مُنتجه في تقديم بياناتِ معلقة خاصة بتجاربه. 

يعد جون آبراهام» الأكاديمي alles‏ الاجتماع البريطاني أبرز من سلطوا الضوء على 
أعراف مراقبي الأدوية وإجراءاتهم في أنحاء العالم. وقد خلص أبراهام إلى أن التصديقات 
العاجلة هي مجرد جزء من توجّه حثيث نحو التملّص من عملية التصديق على الأدوية 
ورقابتهاً لالح شركات الأدوية.'ومق الفيد أن تستعرضن إحدى:دراسات الحالة التي 
عمل عليها أبراهام ومعه زميله كورتني ديفيزء لنتعرف على كيفية تعامّل مراقبي الأدوية 
حول العالم مع أفضل الأدوية المرشّحة EY‏ يُصدَّق عليها على نحو Jale‏ 29 

إن الجيفيتينب (واسمه التجاري إيريسا) عقار معالج للسرطان تُصنَّعه شركة 
أسترازينيكا للمرضى اليائسين الذين وصلوا إلى مرحلة متأخرة من المرض. وقد صُدَّق 
عليه لعلاج سرطان الرئة ذي الخلايا غير الصغيرة الذي يُعَد Ue‏ خطيرة ومهدّدة للحياة 
كما gá‏ عليه باعتباره أحد علاجات الصف الثالث بعد فشل جميع العلاجات الأخرى. 
وكان التصديق العاجل عليه مدفوكًا حِزتيًا بمطالبات المرضىء LS‏ كما حدث في حالة 
الحركات الناشطة في مجال الإيدز التي كانت وراء إدخال تشريع التصديق العاجل في 
المقام الأول. وهي LAT‏ دراسة حالة جيدة لأن الشركة المنتجة للعقّار أجرت عليه دراسات 
المتابعة وهو أمر غير sles‏ إلى Se‏ كبير BUL Yo)‏ فقط من عقاقير السرطان التي 
درشا cual lala‏ الشركة المتقحة لها (clay lags‏ 

ولكي تحصل على تصديق عادي على علاج لسرطان الرئةء يلزمك أن ثبت قدرة 
عقارك على إحداث ghas‏ مقبولء إما في نسبة البقاء على قيد Bhall‏ وإما في الأعراض 
المرضيّة, إلا أن «استجابة الورم»» وهو تقلص في حجم الورم يُرى عند عمل أشعة للجسم» 
تعد نتيجة إكلينيكية ibas‏ قياسية بعض الشيء يمكن لعقاقير السرطان استخدامها 
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للحصول على تصديق عاجل؛ وبعد الحصول على التصديق» يلزمك أن Goad‏ مزيدًا من 
التجارب لتكتشف ما إذا كان هذا الإجراء يُترجّم إلى فوائد فعلية تنفع المرضى أم لا 

في بادئ الأمر قدّمت شركة أسترازينيكا أدلةٌ من تجربة صغيرة أظهرت i‏ 
ية ا بالماقة ف كج الورم: aludtul sic‏ عكار | Lu‏ واغقيرت Tas‏ الغذاء algal‏ 
الأمريكية هذه النتيجة غير dago‏ ولا سيّما أن المرضى في هذه التجربة كانوا غير عاديين؛ 
فأورامهم كانت أبطأ lga‏ مما يحدث Sule‏ ولكن الشركة استمرت في طريقهاء وبدأت في 
إجراء تجارب أكبر بكثير لقياس تأثير العقار على معدّل البقاء على قيد الحياة. وكانت 
تتوقع أن Gei‏ هذه الدراسات بعد إتمام التصديق السريع على العقّارء ولكن الذي حدث 
أنها انتهت قبل ذلك. ولم تجد التجارب التي أجريت على أساس النتائج الإكلينيكية 
الحقيقية أي فائدة ose (a‏ معدل HEN‏ عل ف Rey Ball‏ عل هذاه Ly‏ 
وجدثه الدراسة الصغيرة السابقةء لم oad‏ التجارب الجديدة أي تحسّن في حجم الورم. 
Godly‏ أحد slale‏ هيئة الغذاء والدواء هذه النتائج باقتضاب قائلًا: Gill Óp‏ مريض 
الوا إن غار إيزيننا aie SGOT‏ مقايل Bl GATS‏ ا هامشي.» 

وف الوقت نفسه كانت الشركة LAÍ‏ تعطي العقار لإثنى phe‏ ألف مريض ممن 
يشعرون باليأس والاقتراب من الموت مع عدم وجود خيار GST‏ من خلال ما يُطلق 
عليه «برنامج الإتاحة الموسّعة». وهو أمر شائع حينما لا eat‏ المرضى Gi‏ استجابة لأي 
دواء آخرء ويُعتبرون غير لائقين Me‏ للخضوع للتجارب الإكلينيكية (وإن كنت أرى أن 
التجارب يجب أن c‏ تشمل على نحو Jia‏ أي مريض يصلح للعلاجء ولا Labu‏ أننا نقوم بها 
فقط 1 الإجابة عن السؤال المتعلق بما إذا كان العقار المعني يفيد المرضى في العالم 
الواقعى أم لا). وتلك البرامج يمكن أن e‏ تكلف الشركات أموالًا كثيرة» ولكنّها MIS‏ تكتسب 
مزيدًا ee‏ الشهرة والسّمعة الطيبة من خلال المرضى اليائسين وعائلاتهم وجماعات المرضى 
epee yes Lola doit!‏ 

وهيئات مراقبة الأدوية نجدها اليوم» مثل الكثير من الهيئات العامة تُعلي من شأن 
«المشاركة العامة»» وهو cisa‏ محمودٌ إذا تم بصورة جيدة. ولكن ما نراه هنا ليس مثالا 
للمشاركة العامة الجيدة؛ فالاختبارات الكبيرة المحايدة الجيدة التنظيم التي Sal‏ عو 
العقار أظهرت أنه ليس أفضل من الحبوب الشّكّرية الوهمية التي لا تحتوي على أي دواء. 
إلا أن الكثير من المرضى المشرفين على الموت المشاركين في برامج الإتاحة الموسّعة الذين 
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a E hall (gla‏ إل حر RENEE ols HERA‏ تاكن 
على فاعلية العقار. فمن وجهة نظرهم هو «عقار مدهش أفضل بكثير من أي علاج سابق 
... وقد بدأ يقضي على أعراض السرطان في سبعة wall‏ وقال asus!‏ إن الأورام Sah‏ 
بنسبة ٠١‏ بالمائة في ثلاثة أشهر.» وسواءً كان هذا مبالغة أو مصادفةء فإن الواقع يقول 
إن الاختبارات المحايدة لم تُظهر له أي فائدة, ولكن المرضى اليائسين اعترضوا وأكّدوا 
قوم بوضوح blag‏ قان إن هذا العثار «سوف يتقنذا رق كانت هده الشهادة 
iyaa‏ الغالب نتيجة لمزيج من SE‏ العلاج الوهمي والتذبذب الطبيعي في الأعراض 
الذي يشعر به جميع المرضىء ولم تكن لها أي قيمة. _ 

وحينما أخذت اللجنة المعنية بالتصديق على العقار الأصوات فيما يتعلق بالموافقة 
عليه al‏ لاء كانت النسبة ١١‏ إلى Y‏ لصالح الموافقة عليه. 

من الصعب أن agi‏ لماذا سارت هذه العملية على هذا النحو؛ إذ لم ols‏ التصويت 
مخالفًا لبيانات النتائج الإكلينيكية البديلة فحسبء بل أيضًا للأدلة المستقاة من Soles‏ 
كبيرة ls‏ أظهرت أن العقار لا نفع فيه فيما يتعلق بالنتائج الإكلينيكية الرئيسية أو البقاء 
على قيد الحياة. ولكننا جميعًا بشرء ومن الصعب أن ترفض oily lie‏ تواجه Salg‏ 
مؤثرةً تتعلق بالحياة والموت. وقد قال أحد dina slale‏ الغذاء والدواء الأمريكية» جون 
أبراهام» أثناء بحثه الميداني: «إنها gi]‏ شهادات المرضى] بالتأكيد لها تأثير على اللجان 
ans Ce Sy ca IN‏ حالة عفان رووا و ق ASS‏ 
حضور العديد من هؤلاء المرضى لاجتماع Galil‏ الاستشارية التابعة للهيئة. ويمكن أن 
نتساءل ماذا كان سيحدث لو أن الأفراد الذين لم يُعالَجوا بنجاح بهذا العقار سافروا عبر 
كماد wlll‏ لاوا يهام الشخصزة Lexy glad) Ugo‏ لم يكن هذا eel ties‏ 
ريما صاروا في عداد الأموات. 

كان من الممكن أن ترفض الهيئة رأي لجنة الخبراء الخاصة بهاء وريما كان هذا 
pail‏ كا S|‏ لع SAN pais‏ عل انعدام الدليل هن وجوه :قاقد ة اتان بل كانت 
هناك أيضًا تقارير واردة من اليابان عن حدوث التهاب رئوي BE‏ مرتبط باستخدام 
العقار أصاب ۲ GUL‏ من المرضىء Las‏ يساوي ثلث الذين ماتوا خلال أسبوعين. إلا أن 
الهيئة أحازت العقان رم US‏ ذلك: وقد اصَطرت شركة استزازينيكا إلى clo}‏ دراسة 
إضافية على ٠۷٠٠١‏ مريضء ولم 405 مُجِدََّا أي فائدة للعقّار تفوق الدواء الوهمي. ومع 
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ذلك بقي العقار في سوق الدواء. ثم ظهر علاج آخر في الساحة وكان VES‏ كعلاج من 
الصف الثالث لسرطان الرئة ذي الخلايا غير الصغيرة» ورغم ذلك بقي إيريسا في سوق 
الدواء. 

أرسلت الهيئة بالفعل خطابًا يشير إلى أنه يجب عدم وصف عقار إيريسا للمرضى 
الجدد» لكن الأطباء يعتادون على استخدام الأدوية الموجودة في السوق؛ في الغالب على نحو 
واي مدفوعين Gaguilly‏ والتطر ل وال اتا ع وة نالرات AM E ER E‏ 
استمر الأطباء في وصف العقار للمرضى الجددء وهكذا بقي متداولًا في السوق. 

كن أن تستضف من الست الركودة ف الف أن هارت ها عة الوق 
التي يطلبها مراقبو We Ro‏ ما تُتجاهل؛ فكثيرًا ما يخبرك الأطباء في تهُم بأن العقاقير 
غير الفعالة Goud‏ دون مشكلة. ولكن في اعتقادي أن glide‏ الميدودرين وإيريسا حالتان 
تبرزان بجلاءِ gas‏ هذه المشكلةء وتشيران إلى أن نظام التصديق العاجل «لا» يُستخدم 
ف Jos!‏ المقاقير المومة Gants‏ الاستحداء الطاوئة of‏ التقييم السرية كنا لا تجرى 
دراسات متابعة لتلك العقاقير. ومن هنا يتضح أن هذا النظام هو مجرد وسيلة للتهرّب 
كن اطبا ت التتظينية Aa pill olgall Lusi My‏ عل gM‏ 


(A)‏ التأثير على الابتكار 
il, LS‏ فإن مراقبي العقاقير لا يشترطون أن تكون العقاقير الجديدة جيدة بصفة 
SR ee‏ 
أن تكون العقاقير ذات فاعلية Lal‏ وهذا الأمر له عواقب مهمة على سوق الدواء على 
نحو أكثر ay yad‏ يعني أ ن الدوافعَ لاستحداث عقاقير جديدة aes‏ حالات المرضى 
railing‏ تقل. وهناك أمر يظهر بجلاءِ من جميع القصص الواردة في هذا الكتاب» وهو 
أن شركات الأدوية تستجيب بعقلانية لتلك الدوافع؛ فعندما Jas‏ تلك الدوافع» تقل دوافع 
الشركات للمساهمة في ابتكار عقاقير جديدة. 
ولكي نستكشف ما إذا كانت العقاقير الجديدة hed‏ أي نوع من التقدّم للأمام في 
plats dle las‏ عليه أن A quae ganas‏ الخاصة (gale Gade dy‏ عل مدى 
فترة زمنية معينة. وهذا بالضبط ما a‏ به بعض الباحثين الإيطاليين في بحث aal‏ 


مؤخ د30 إذ فحصوا كل العقاقير التي تؤثر على الجهاز العصبي المركزي» وصّدق عليها 
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منذ أول يوم بدآت الوكالة الأوروبية للأدوية التصديق على العقاقير» ودرسوا ما إذا كانت 
تمل أي درجة من الابتكار. 

کا bus Guay ald eM gs of ais‏ شعاد خطيرة ن الاك Sil‏ اعت 
pow‏ طلبات التصديق عل هذه العقاقيرء وتييّن أن كل E‏ تحصلك Jo‏ تصنديق 
كانت bas‏ أفضل من العقاقير الوهمية. كما كان ثَمَّةَ معلومات مهمة غائبة في تقارير 
التجارب؛ فعلى سبيل SEL‏ لم تكن هناك بيانات واضحة عن عدد الأشخاص الذين 
انسحبوا من كل تجربة» وهي معلومة مهمة؛ إذ تساعد في إظهار ما إذا كان العقار لا 
يمكن تحمّله بسبب آثاره الجانبية. ثم كانت هناك مشكلات كبيرة في تصميم التجارب؛ إذ 
كانت غالبيتها guad)‏ وسبعون من بين ثلاث وثمانين) قصيرة ALM‏ كما كانت صغيرة؛ 
فلم يكن لدى أي من الدراسات التي قدمت ما يكفي من المشاركين من أجل الاكتشاف 
الدقيق للفارق بين العلاجات المتاحة Él‏ والعلاج الجديدء وذلك في الحالات النادرة التي 
جرت فيها محاولات لفعل هذا. 

وخلص الباحثون إلى أن المشكلة كانت واضحة بصورة مُباشرةء وهي أن اللوائح إذا 
bas ¥ cals‏ عن ols dll‏ أن ثكيت Ahad‏ عقاقيرها الحديذة عل ASN! cleat‏ 
فليس من المرجّح أن تنتج أدوية أفضل. 

وهذا الأمر يتضح بجلاء في الظاهرة التي coud‏ «العقاقير الشبيهة». لو رجعتَ 
بذهنك إلى الفصل السابقء فستتذكر أننا LB‏ إن استحداث seja‏ جديد GLS‏ بآلية 
عمل في الجسم جديدة تماما هو عمل صعب ومحفوف بالمخاطر. وبسبب dis‏ بمجرد 
أن تطرح إحدى الشركات عقارًا Keb‏ في سوق الدواء فغالبًا ما يحاول الآخرون إنتاج 
نسختهم من هذا العقار؛ فعلى سبيل JEN‏ نجد حولنا الكثير Me‏ من مضادات الاكتكاب 
التي تنتمي إلى BS‏ تعرف باسم «مثبطات استرداد السيروتونين الانتقائية»؛ إذ يُعَد إنتاج 
Sls‏ مكل هذا Gls‏ ایوا إل کد ge‏ 

We‏ ما لا تمثل هذه العقاقير الشبيهة aiio‏ علاجية جوهرية؛ ومن aS‏ يعتبرها 
الكثيرون من الناس تبديدًا للجهد البحثي» ومضيعةً للمال المخصّص لاستحداث العقاقيرء 
مع تعريض المشاركين في التجارب لأضرار لا لزوم لها من أجل الكسب المادي لشركات 
الأدوية وليس إحداث تقدم طبي. أنا لست على ثقة GLS‏ من صحة هذا الزعم؛ فمن بين 
فة ما من العقاقير ريما نجد glie‏ أفضل أو تكون آثاره الجانبية التحسسية J‏ وفي 
هذا الإطار» يمكن أن تكون هذه النسخ basia‏ أحيانًا. ومن ناحية أخرى» ليست لدينا 
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طريقة لنعرف ما كان يمكن ابتكاره من عقاقير جديدة مذهلة لو حفزنا شركات الأدوية 
بإصرارنا على أن تنتج عقاقير ASI‏ فاعليةٌ من نظيراتها الموجودة في السوق. فهذه ليست 
أمورًا يسهل توقعهاء كما أنني لم أشعر Leg:‏ قط بالارتياح التام لما يعرضه علماء الاقتصاد 
من gila‏ لتأثير هذا على الابتكار. 

ومع ذلك يمكنناء من خلال تتبّع مسار تلك العقاقير الشبيهة؛ f‏ ندرك أن سوق 
الدواء لا تسير تمامًا وفق ما قد نتمناهء نحن الذين ندفع تكاليف الخدمات Nays call‏ 
فعلى سبيل Loy EM‏ تتوقع أن Gods‏ وجود العديد من العقاقير المتنافسة في السوق 
نفسها إلى خفض أسعارهاء ولكنْ أظهر تحليلٌ اقتصادي يستخدم بيانات سويدية أن 
العقاقير التي اعتبرتها هيئة الغذاء والدواء الأمريكية لا تُظهر أي ميزة على الخيارات 
الأخرى الموجودة بالفعل؛ تطرح في السوق بالأسعار نفسها. Åy‏ تحليل آخر تتبّع سعر 
دواء للقرحة pau‏ السيميتيدين» ووجد أنه صار أغلى Ged‏ حينما ظهر دواء آخر ينتمي 
إلى الفكة نفسها يُسِمّى الرانيتيدين» واستمرٌ سعر كلا oal‏ في الارتفاع حينما برز 
متنافسان اخران هما الفاموتيدين والنيزاتيدين. 

GUN للق الكوو رمن‎ Sek النازيى‎ GRE جمد ر‎ Gi ek tats 
«مثبطات المضخة البروتونية»» وهي تستخدم لعلاج الارتجاع المعدي المريئي‎ oui 


هذا العقار يُحقّق لشركة أسترازينيكا © مليارات دولار كل عام» Las‏ يساوي حوالي ثلث 
دخلها الإجمالي من جميع العقاقير. ولكن كانت فترة براءة الاختراع الخاصة به على وشك 
الانتهاءء وبمجرد أن تتمكن الشركات الأخرى من صنع عقاقير بديلة له فإن سعره 
شمان وقي الاك "الححقق من سه لذا امكف كن الشرعة :شين بسكن «الهفان 
اة : 

يعد هذا الفعل تحويرًا جديدًا للفكرة الأصلية؛ فالعقاقير الشبيهة تحتوي على جزيئاتٍ 
LS Buse‏ ولككوا Ui bs oad‏ مما فة alli‏ الخاصة «العفاقير القديمة: UT‏ الجقاقير 
SU‏ & فإنها تحتوي على الجزيتات «نفسها» لكن تُدخل إلى سوق الدواء ذاتها لعلاج 
المرض نفسه»ء ولكن مع وجود فارق واحد ذكي. 

يمكن أن توجد الجزيئات المعقدة مثل جزيئات العقاقير في صورتينء إحداهما يمينية, 
والأخرى يسارية؛ يُطلّق على US‏ منهما «الإنانتيومر». لا تختلف الصيغة الكيميائية لكل 
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EER a ايها‎ NAE iy dads EE و النارات ا‎ Lage 
SP Gait base اليل الحؤيكة‎ a weigh Goll الكزيقية ايها‎ 
كما تكون الفردتان اليمنى واليسرى من‎ LL أحدهماء وتتخذ الاتجاه الآخر في الثانى»‎ 
من المانة نها وبالوون تفه‎ Sle pase وهم‎ Vell كضوزة‎ otal baa estas 
تبان‎ Lag! سكن أن دكين‎ paldell go فن اله والبساوية‎ 
مختلفة بدرجة طفيفة؛ فربما كان الجزيء يتلاءم بدقة فقط مع المستقبل الكيميائي‎ 
انريم الذي سيجعله‎ ao JST النسيفة اليمينية: ورا كلام‎ ga GIS I] فيه‎ ifs الذي‎ 
يتفكك ويتحلل إذا كان هو النسخة اليسارية. وهذا سيؤثر على ما يفعله في جسمك.‎ 

ومؤْخَّرًا وبمعدلٍ متزايد» بدأت شركات الأدوية إنتاج «مستحضرات أحادية الإنانتيومر» 
حيث تحصل häi‏ على النسخة اليمينيةء Mie‏ من العلاج الموجود في دوائك. وتزعم تلك 
الشركات أن هذا ole‏ هاه ومن 5 ued‏ عل فة بزادة اترام aay! LIS Basus‏ 
teat)‏ 

وهذا يُمكن أن يكون رهانًا ÉIL‏ جيدًا؛ فمن السهل Bale‏ أن تحصل على تصديق 
بالتسويق لأن عقّارك الذي يمزج بين الإنانتيومرّين قد Gils‏ عليه بالفعلء Ny‏ لديك 
الكثير من التجارب التي تُظهر أن تلك الصُورة من العقّار أفضل من لا شيء. أما مهمة 
إقذاع quill‏ ان ste‏ غر أك Sapa SU‏ أفضل "من ال ينهدا ارال فت 
التسويق الذي يخصكء وقد لا تكون عرضة على الإطلاق للكثير من التدقيق الرسمي 
التفصيلي من قبل مراقب الأدوية. 

إذنء إذا كان من الممكن أن تكون Sy qual‏ جزيء liall‏ هاتين خصائص مختلفة 
Hs‏ فى Aaah‏ مقس الثاتى ا Calls‏ و leg‏ نوه من ا Lia‏ 
تنتج إحدى شركات الأدوية Laud‏ من yle‏ موجود بالفعل؛ في صورة أحادية الإنانتيومر 
فقظ؟ أو هده الكضيافصن Tana‏ غاا ما تكين Aide‏ ومن د يكون كل be‏ تعلق 
بالعقاقير المتشابهة GU‏ أيضًا للتطبيق على العقاقير المكررة. ثم هناك أيضًا مسألة 
التوقيت؛ puny Lead‏ المرء أن الشركات غالا ما'قنتج العقار SU‏ قبيل اتذهاء فترة براءة 
الاختراع الخاصة بالعقار الأصلي. ga Laag‏ جدير أيضًا gh‏ نضعه في اعتبارنا أن العلاجات 
التي لها تأثيرات مُفيدة قد تكون لها LAT‏ آثار جانبية؛ فعلى سبيل JEM‏ كانت النسخة 
اليمينية من عقّار الفلوكسيتين (بروزاك) تبدى فكرة رائعة؛ إذ تتميز بعمر نصفي أطول 
من المزيج Qual‏ وهذا أثار إمكانية إنتاج عقّار مضاد للاكتئاب يمكن تناوله مرة واحدة 
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أسبوعيًا بدلا من مرة يوميّاء ولكن تبيّن أيضًا أن ذلك العقّار يُسبّب ما يُسمّى «إطالة فترة 
كيو 3 ony ca,‏ تخر ف الأتماظ: الكهرينة للقلب يرتيط Subs:‏ احتمال'التعرّض Slag‏ 
dy tala‏ النهاية إن Le ual‏ يصدع ell‏ على عل alts‏ المخاطن المطقفلة, أن اندو 
soo‏ لانن ف الغالب ك بيذي SA)‏ فاع من الصورة المخخلطة مهه 
ن أغلى سعرًا بكثير. 

Gaias cenit ea a‏ حل عام 7-9 كانت 
شرك استرادينها كموق أنها عل a e aE passa (eng‏ 
يوازي ثلث دخْلها؛ مما قد يُشكل كارثة لأرباحها ولسعر أسهُمها في البورصة. ولكنها في 
عام ۲۰۰۱ كانت قد أطلقت عقار الإيسوميبرازول الذي GES‏ ق ELS‏ كيرا ف Al ails‏ 
هي لا تزال 5 تجني اليوم © مليارات دولار من هذا العقّار سنويًا. وفي الولايات المتحدة ad‏ 
العقار على قمة ة أشهّر وأكثر ثلاثة عقاقير جنيًا للأرباح. وأمّا في المملكة المتحدة فيحقق 
العقار ٤٤‏ مليون جنيه إسترليني سنوي إلا أن كمية العقّار التي تُباع للحصول على هذه 
cL NI‏ الشبكمة 'متدنية لأن هذا العقان dle;‏ التحازية الجديدة يتكلف عشرة Glual‏ 
aaa Le‏ الان القديه الأومو ازول 

تلك كانت هي الحيلة الجديدة: إن عقار الإيسوميبرازولء الذي ما هو إلا النسخة 
اليسارية من الجزيء وليس خليطًا من النسختين dia‏ هو حقًا ليس أفضل من الخليط 
العادي القديم للنسختين الذي في lie‏ الأوميبرازول. والدليل الذي قدمثه الشركة على 
فاغلية 'عقارها ual‏ مخقاط ولكن من الواصح آنه لآ GoW sage‏ كير ين oa abal‏ 
الفئة من العقاقير FSIS‏ ومن المؤكد أنه لا توجد فائدة خاصة عظيمة وفريدة في عقار 
الإيسوميبرازول. 3*2 

ذخ اذا ues‏ الاخلماء هذا UG 93 Lyi Selyall‏ الو بق las‏ ادوا LS‏ 
es‏ قلح ais‏ مره للحي الل ارات التي هائلة؛ 
حيث أنفقت شركة أسترازينيكا ٠‏ مليون دولار على الإعلانات في عام 7325.007 بل 
خصصت موقعًا لها على الإنترنت للترويج اتان عنوانه .purplepill.com‏ وقد وصل 
به الأمر إلى اجتذاب sue‏ كبير من الزائرين كان يصل إلى AST‏ من مليون زائر كل ثلاثة 
ea‏ كفقارل هذا موعن هذا فالحدان اقرخ te‏ إن GaN‏ شرك انود 
بيرمنينتي - عملاق التأمين الطبي الأمريكي - من قائمتها الخاصة بالعقاقير القابلة 
لوقنف qedyall‏ يهب al enya gl‏ عانق galas ANUS gaa Sy Gall‏ کال 
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— رئيس TE‏ ميديكير وميديكيد sal‏ - خطبًا أوضح فيها أن هذا العقار 
at‏ في إطار هذين البرنامجين» فقد Jeu fas ae‏ مكثوف اليدين وهو L ne‏ 
يصل إلى ۸٠٠‏ مليون دولار تُنفق سنويًا على هذا العقّار الغالي الثمن جدًا. وكان من 
ضمن ما قاله في خطبه: b‏ ن أي طبيب يصف دواء oS‏ [وهو الاسم التجاري لعقار 
الإيسوميبرازول] يجب أن ن يخجل من نفسه.» وقد قدّمت شركة أسترازينيكا شكوى ضده 
إل البيت الأبيض وإ الكونجرس الأمريكي. وقال سكالي إنه تعض لضغوظ gia‏ «يلتزم 
الصمت».”* ولكنه لم يصمت. 


(9) أبحاث مقارنة الفاعلية 


ASI Uke توج‎ Sl) PLEA jot أخن‎ ZI أن تيمل القصتصن السايقة‎ Sar 
أهمية تتجاون مخاوفنا اللخلاقية حيال ما تفط الشركات ق مواقف مكل هذه وهى آنا‎ 
مقايل الرعاية‎ ead gatas كمرضي أو كانائن‎ of رق جكاطيات‎ gh Hadi Grow 
السلكحات الكيلفة عل مني 659 متهن ليمت‎ gy ls وة ادا‎ = Taal 
هو ضار لنا. ولو مات المرء‎ Ue LAÍ هو أفضل من العلاجات» بل‎ Lae فكرة‎ GÎ لدينا‎ 
لثالث أفضل العلاجات المتاحة لحالة معينة مثلًاء فإنه يكون قد مات بلا‎ GB بسبب‎ Oe 


EE الهو ق أن رشعن يذهب شديك‎ Rie aes كات من لمكن‎ aul, ela 

قد يبدو ما نحتاج إليه في هذا الصدد أمرًا بسيطًا؛ حيث نحتاج GY‏ يُجرى المزيد من 
التجارب بعد وصول العقاقير إلى سوق الدواء للمُقارنة بينها في اختبارات مباشرة. لكن 
الرعاية الصحية تشكل Gla Whe Ere‏ على عاتق ق جميع المجتمعات في أنحاء العالم > وي 
أغلب الدول فيما عدا الولايات المتحدة تتحمل الحكومة هذا العبء. فإذا OS‏ ضعافًا لدرجة 
أننا لا نستطيع إجبار شركات E‏ مراقبي الأدوية لديناء على shal‏ تجارب 
Bue‏ أفلا يكون من المنطقي Sal‏ أن تتولى الحكومات pol‏ تمويلها؟ liag‏ يبدو منطقيًا 
بصفة خاصة إذا وضعنا في اعتبارنا أن تكلفة الوصف اللاعقلانى للأدوية تكون في أغلب 
الأخوال أكبر يكثير من BA AES‏ التي تُجرئ Asst‏ 

وهات فال واضح ومبكر لهذا نجده في تجرية «المعالجة بأدوية ضغط الدم 
والأدوية الخافضة للدهون للوقاية من النوبات القلبية» التي بدأت في عام ٤۱۹۹ء‏ وتكلفت 
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٠‏ مليون دولار. وكان هذا المشروع يبحث مشكلة ضغط pall‏ المرتفع» وهي حالة 
ary lye casual‏ اكان البالعن: .مم فى ,وميك هذا العدى وة العالخة 14 
وقارنت هذه التجربة نين الكلورثاليدون» :وهو دواء قديم ورخيص الثمن Be‏ لعلاج 
ضغط الدم» وبين الأملوديبين» وهو دواء جديد وغالي الثمن Me‏ يُوصف على نطاق واسع 
لايق كا سدم ie eee‏ فلل ta‏ قسا ريت ا hak aa ctl Gear te aA ena‏ 
بالفاعلية نفسها في التحكم في ضغط الدم» ولكن الأرقام الناتجة عن هذه التجارب ليست 
ما يهم م المرضى» الذين احتاجوا إلى تجربة تُعطي بعض لكي الان القديم gado‏ 
الآخر العقار الجديد gat‏ عر ايفان ی (gual‏ بنوباتٍ قلبية وماتوا. وحينما 
أجرت التجربةٌ SLAM‏ إليها أخيرًا هذه المقارنة التي قاست نتائج إكلينيكية رئيسية تهم 
المرضىء das Guay‏ مذهلةء وهي أن العقّار القديم أفضل كثيرًا من الجديد. واتضح أن 
ما يوفره هذا المشروع فقط من أموالٍ يزيد كثيرًا على تكلفة التجربة نفسهاء رغم أنه كان 
مشروعًا ضخمًا؛ فقد بدأت تلك الدراسة في عام ۱۹۹٤‏ حينما كنت لا أزال طاليًا بكلية 
الطب» وانتهت في عام 7٠٠١”‏ حينما كنت قد أنهيت فترة تدريبي (إنني أذكر لكم هذا 
لأننا سنرى Lied‏ كم هو مهم وصعب للأطباء أن يواكبوا التطورات التي تحدث في هذا 
(JI‏ 

وهكذاء تُعَد مثل هذه الأبحاث التي يُطلق عليها «أبحاث مقارنة الفاعلية» بالغة 
الأهميةء ولكنْ لم يبدأ إجراؤها إلا IÉ‏ ولكي أعطيّك Si‏ عن مدى بطء ومشقة هذه 
الرحلة ab phil‏ دعني أعرض لك القصة التالية: في عام ۸٠٠۲ء‏ بعد فترة قصيرة من 
انتخاب باراك أوياما Las,‏ للولايات المتحدة الأمريكيةء أثيت للكثيرين من الأكاديميين 
والأطباء أن لديه تفهُمًا واضهًا للمشكلات العميقة الكامنة في الرعاية الصحيةء وذلك 
بالتزامه بإنفاق مليار دولار على التجارب التي تقارن بين العلاجات شائعة الاستخدام 
بغية التوصّل إلى أيها أفضل. وفي مُقابل هذا تعرّض للهجوم من قبل بعض المنتقدين 
اليمينيين» واصفين إياه أنه «ضد شركات الأدوية.» 

أقول Lad‏ يتعلق بهذه القضية: حيث إن الأشخاص من ذوي النفوذ والمصالح غالبًا 
ما يدافعون عن شركات الأدوية مما تتعرّض له من انتقادات تستحقهاء faii‏ أمر يستحق 
أن نتذكره. وهو أن الرعاية الصحية lia ai‏ من المجالات التي نكون فيها جميعًا — 
كلها ales‏ هذه all‏ ن en‏ كدوق واک اذا كنف دين ال2 أن 
ضمن الفئة الواسعة الثراء التي تبلغ a BUL ٠,۲‏ السكان» يمكنك أن GAAS‏ أي شيءِ 
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تريده» ولكنك مهما كنت ÉS‏ ا ى فلن يمكنك أن تبتكر أدوية جديدة 
بين عشية وضحاها؛ GY‏ هذا الأمر يستغرق LS hsb Gay‏ يحتاج JU‏ كثير قد يزيد 
عما لديك. ولا يمكنك أن تعرف الآثار الحقيقية للأدوية التي لدينا اليوم - لأنه لا أحد 
يعرفها — إذا لم تكن قد اخدّبرت بطريقة سليمةء وإذا أخفيت بعض النتائج. بل إن أعلى 
الأطباء أجرًا في العالم لا يعرفون أكثر من أي شخص آخر؛ حيث إن أي شخص مؤهل 
علميًا يمكنه أن ن alle‏ على نحو نقدي على أفضل المراجعات المنهجية الخاصة lin‏ معين 
وتأثيره على متوسط العمر المتوقع بالنسبة إليك» ولا توجد محاولات أو حلول لإصلاح 
تلك المنظومة البالية؛ فحتى لو كنت شديد الغنى» وحتى لو كان دخلك ٠١‏ ملايين دولار 
سنوياء فأنت قابع هنا في الخندق نفسه معنا. 

إذنء تُعَد أبحاث مقارنة الفاعلية مجالًا بالغ الأهمية لأي إنسانء By‏ كثير من الحالات 
نجد أن قيمة اكتشاف الأفضل والأكثر فاعليةٌ من بين العقاقير التي لدينا بالفعل تتجاوز 
بكثير dad‏ استحداث عقاقير جديدة تمامًا. وهكذا يتضح أنه من المنطقى جدًا أن ننفق 
3 هذا المجال المزيد من المال 36 ١‏ 


at 


0 


)+1( ملاحظة الآثار الجانبية 


إن فاعلية العقاقير هي مجرد جزءٍ من القصة؛ فإلى ile‏ المسائل المتعلقة بتحديد أكثر 
العقاقير Alel‏ هناك أيضًا مشكلة أمان الاستخدام؛ فأنا مثل الكثير غيري من الأطباء 
طالما تعجبت من الحماس الذي ينتاب الأطباء ويجعلهم asra‏ على وصف العقاقير 
الجديدة؛ فحينما يصل دواء جديد إلى السوق دون أن ai‏ أن له فوائد تفوق تلك 
الخاصضة بعقار كال يكون امام الأطباء وا كرضي كيان سيط هل كزين استهدام قان 
قديم ومعروف ولدينا خبرة كبيرة فيما يتعلق بآثاره الجانبية؟ أم تريد pide ghlas‏ 
ERRIA‏ ليست له مزايا واضحة وه کی له فون أن رئ تحن sO)‏ اة 
iaa‏ الرهيية الى حقحان i gael Aue pill‏ 

لقد تعلمت في كلية الطب أنه في هذا الموقف يجب أن يترك الطبيب الأطباء الآخرين 
يقومون بتجربة العقار الجديد والقيام بهذه المخاطرة بالنيابة tie‏ وينتظر ويشاهد 
ويتعلم» ولا يصف العقار الجديد إلا حينما يتأكد من أمانه. ويمكن القول بأن هذه من 
بعض النواحي تعد نصيحة مُفيدة يصلح تطبيقها في الحياة بصفة dole‏ ولكن كيف تتم 
ملاحظة الآثار الجانبية؟ 
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بمجرد أن Glued‏ على lie‏ ماء يلزم إجراء تقييم لدرجة أمانه. وهذه عملية معقّدة 
بهاء GLAU‏ تحديات حقيقية في طرقها المنهجيةء وثغرات واضحة غير 855 وهذه 
الثغرات تعزى إلى else‏ هي الشّرية غير المبررة وضعف التواصل وعدم رغبة الهيئات 
الرقابية في سحب عقاقير من سوق الأدوية. ولكي نفهم هذه الأمور يلزمنا أن نفهم 
ND veal E‏ 

من المهم أن نعرف في البداية أن العقاقير دائمًا ما تصل إلى سوق الأدوية مع وجود 
آثار جانبية لها غير معروفة؛ ذلك لأنه يلزمك الحصول على بيانات aloe‏ كبيرة من المرضى 
لكي تلحظ الآثار الجانبية النادرةء إلا أن التجارب التي تُستخدم للحصول على تصديق 
على أحد العقاقير Sule‏ ما تكون yia‏ فتشمل إجمالًا ما بين خمسمائة وثلاثة yi‏ 
شخص. وفي واقع الأمر إن بإمكاننا أن نعرف مقدار ما يجب أن تكون عليه درجة شيوع 
أحد الآثار الجانبية حتى يمكن اكتشافه باستخدام قاعدة رياضية بسيطة pau‏ «قاعدة 
(fs eB‏ اة je Saal yw‏ هاه مرن ف ار ها (hd‏ المصدوق» فان عدن 
أولئك المرضى يكون GELS‏ فقط لاكتشاف الآثار الجانبية التي تُصيب AST‏ من daly‏ من 
ک۹ مها و إذا ریک را هن IBS‏ سروف Me QU‏ يزان يكف 
فقط لاكتشاف الآثار الجانبية التى تصيب أكثر من واحدٍ من كل ألف شخص. sakii‏ 
اا ا التظديق :اذا لم يكن ual‏ ار اه قن طمن ten due Gay‏ من 
المرضىء فإنك إذن تكون واثقًا بنسبة 15 GUL‏ من أنه سيظهر بمعدلٍ يقل عن واحدٍ 
کد اهن الي BIG):‏ معنيو ريا فى للعلة ق ك هذه dic sala SSE‏ 
بإيجاز في الملحوظة الموجودة في نهاية هذا الفصلء بجانب العلامة النجمية* في حالة إذا 
أردت الاطلاع Gly ale‏ كان الأمر معقدًا بحيث يجعلني أشعر بالصداع.) ويمكنك LAÍ‏ 
أن تستعمل قاعدة الثلاثة في الحياة الواقعية؛ فعلى سبيل المثال إذا كان ثلاثمائة مما لديك 
من مظلات الهبوط قد فتح دون مشاكلء إذن مع افتراض عدم المعرفة بأي شيءٍ آخرء 
فإن احتمال ألا تفتح إحداها مما يُفضي بمستخدمها إلى موت محقق يكون على الأقلّ Jal‏ 
من واحدٍ من كل dle‏ وهذا الأمر ريما Sau‏ على اطمثنانك وريما لا. 

اا a‏ ل ا 5 
شخص «ينفجر» بمعنى الكلمة - يمعنى أن ينفجر dul,‏ وتتطاير أمعاؤه - وذلك عبر 
آلية خاصة ما لا يستطيع أي أحد التنبّق بها قبلًا. ولكن في المرحلة التي gáa‏ فيها على 
العفّار بعد أن يكون قد تناوله A‏ شخص فقط عند تجريته agale‏ فمن المحتمل Ás‏ 
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أنك لم ترّ قط GI‏ من تلك الوفيات المشئومة والمثيرة للدهشة. ولكن بعد أن يتناوله خمسون 
آلف شخص حال طرحه في السوق» فقد تتوقع أن ترى حوالي phe‏ حالات انفجار مثل 
هذه بصفة إجمالية (إذ إنه في المتوسط يتسبّب في انفجار واحدٍ من كل ٠٠٠١‏ شخص). 

والآن إذا كان عقّارك يسبب Galu KAT‏ شديد الندرة» مثل الانفجار السابقة الإشارة 
إليهء فإنك تكون محظوظًا حقًا لأن الآثار السلبية «الغريبة» تكون بارزة؛ إذ ما من شيء 
مثلها يحدث في واقع الأمر. وسيتحدّث الناس حينها عن المرضى الذين ينفجرونء كما 
يكتبون عنهم في تقارير قصيرة في دوريات أكاديمية» وربما يبلغون السّلطات المختلفة 
oid‏ محققون للتحقيق في أسباب الوفيات» وعمومًا سوف تدقٌ أجراس التحذير, 
وسينظر الناس حولهم باحثين Lee‏ يجعل المرضى ينفجرون على نحو مفاجئ في وقتٍ 
مبكر di>‏ ربما بمجرد أن ينفجر أولهم. 

إلا أن كثيرًا من الآثار السلبية التي تنتج عن العقاقير أمور كثيرة الحدوث على أي 
حال libs‏ كان olde‏ يزيد احتمال الإضانة بالشقل ellie Cae ¢ gall‏ الكت ر هن الناس 
gygalicnd Lidge‏ بالل JAMIL)‏ القلبي ون كه ]13 LUNI song‏ سالة خرن asiata‏ 
الفشل القلبي في عياداتهم» فمن المحتمل ألا يلاحظوا السببء ولا سيّما إذا كان هذا العقار 
يُعطى لكبار السن» الذين تكثر بينهم بالفعل الإصابة بالفشل القلبي على أي حال. وحتى 
اكتشاف أي pose‏ على sih‏ الإصابة بالقشل القلبي في مجموعة BAS‏ من المرضى قد 
كين ١ Pan Weal 16h‏ 

وهذا يساعدنا على فهم الآليات المختلفة المتعددة التي تُستخدم في ملاحظة الآثار 
الجانبية من قبل شركات الأدوية ومراقبي الأدوية والجهات الأكاديمية. وهي تتدرّج تقريبًا 
في المجموعات الثلاث التالية: 


وقد 


)1( الإخطارات التلقائية عن الآثار الجانبية التي يُقدّمها المرضى والأطباء إلى مراقب 
الأدوية. ١‏ 

(Y)‏ الدراسات «الوبائية» التي تبحث في Sa‏ الصحية التي تخص مجموعات 
كبيرة من المرضى. 

(Y)‏ تقارير البيانات التي تُقدّمها شركات الأدوية. 
تَعَد الإخطارات التلقائية هى الآلية الأكثر بساطة؛ ففى معظم المناطق حول العالم حينما 
SN ha‏ فى أن Lae,‏ كنك يك SE ap hal‏ الاش "سي AS‏ 
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لأحد العقاقيرء ails‏ يمكنه أن als‏ الهيئة المحلية المختصّة. وفي المملكة المتحدة يُجرى 
هذا من خلال ما pou‏ «منظومة البطاقة الصفراء»» وهى بطاقات بريدية مجانية تُسلم 
إلى جميع الأطباء؛ مما يجعل هذه المنظومة سهلة elisa‏ ويإمكان المرضى LAÍ‏ أن 
يُبلغوا بأنفسهم عن الآثار السلبية التي يشتبهون بها عن طريق الإنترنت على الموقع التالي: 
seul) yellowcard.mhra.gov.uk‏ منك J‏ ن تفعل هذا إذا لزم الأمر). 

هذه الإخطارات التلقائية يُجرى بعد ذلك تصنيقها ous‏ وتجميعها في Joie‏ 
إلكتروني ere DS‏ تخصيص صف لكل slie‏ من العقاقير الموجودة في السو وعمود 
لكل ما يمكن تخيّله Cain‏ ل a‏ تبليغه من كل 
نوع من أنواع الآثار الجانبية فيما oy lie JS ghi‏ ما إذا كان ن sail‏ أكبر مما 
كان ,مكو وكا" و فة لهف yeti AE IEE A E See‏ فا EEEO‏ 
المستخدّمة» مثل «معدلات الإخطار التناسبية» و«شبكات الانتشار العصبية للثقة البايزية» 
ستعطيك dat‏ عن كيف تجرى هذه العمليةء Lol‏ إذا لم تكن مهتمًا به فلن يفوتك الكثير 
مما تحتاج لمعرفته.) 

وتفيد هذه المنظومة في اكتشاف الآثار الجانبية غير المعتادة؛ فإن العقّار الذي 
يجعل رأسك ويطنك ينفجران» على سبيل المثال» سيكتشف بسهولة شديدة» كما أوضحنا. 
وهناك منظومات مشابهة في هذا الصدد تطبّق دوليًاء وتجمع أغلب النتائج الواردة من 
أنحاء العالم من جانب مجموعة أوبسالا لمراقبة العقاقير التابعة لمنظمة الصحة العالميةء 
وبإمكان الأكاديميين أو الشركات أن يُقدّموا طلبات للحصول عليهاء بدرجاتٍ متفاوتة من 
النجاح.1 

إلا أن هذا الأسلوب يعاني مشكلة dago‏ وهي أنه لا يتم الإبلاغ عن جميع الآثار 
السلبية للعقاقير. ويفيد التقدير القياسي بأنه في بريطانيا لا يصل منها إلى وكالة تنظيم 
الأدوية ومنتجات الرعاية الصحية سوى نحو daly‏ من كل عشرين.”” وهذا ليس بسبب 
تقاعغس الأطباء؛ فلو كان هذا هو السببء لكان الأمر جيدًا LAY‏ على الأقل سنعرف أن 
جميع الآثار الجانبية لجميع العقاقير لديها فرصة متساوية من عدم الإبلاغ عنهاء وأنه 
لا يزال بإمكاننا أن نعقد مقارنة مفيدة لنسب الإبلاغ عن الآثار الجانبية فيما بينهاء وفيما 
بين العقاقير المختلفة. 

ولسوء الحظ أن آثارًا جانبية مختلفة لعقاقير مختلفة aly‏ بها بمعدلات مختلفة 
o‏ فقد يزيد احتمال أن ands‏ أحد الأطباء في أن يكون iÍ‏ الأعراض لدى مريض 
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هأ آذك E N SE sks‏ فاق جدية1 E NE‏ المقال ؤم 
AS‏ فإن تلك الحالات قد يُبلغ عنها أكثر من الآثار الجانبية للعقاقير الأقدم. وبا مثل» لو 
canal‏ مريض ما بأثر جانبي يكن روا الول با شاك ا ا ميقل 
كثيرًا احتمال أن SAS‏ الطبيب بالإيلاغ عنه؛ إن لا يعتبره إشارة جديدة مثيرة للاهتمام 
متعلقة بأمان العقارء ولكن مجرد تكرار fod‏ لظاهرة معروفة. gly‏ كانت هناك إشاعات 
أو قصص إخبارية عن مشكلاتِ تخص عقَارًا ماه فقد يكون الأطباء أكثر ميد للإبلاغ 
التلقائي عن الآثار السلبيةء ليس بغرض الأذى» ولكن لأنهم أكثر احتمالًا GY‏ يتذكروا 
وصف العقار المثير للجدل حينما يعود إليهم مرضاهم بمشكلة طبية غير مُعتادة. 

كذلك» فان شكوك الأطباء في کون شيء ما Gale Í‏ بي نحو تكون Jal‏ كثيرًا لو 
كان الأمر يتعلق بمشكلة طبية تحدث كثيرًا على أي Sle‏ وذلك ul, Ls‏ سابقًا؛ فالناس 
شرا Le‏ تُصاتون:بالصداع le‏ سئيل JEM‏ او الام الفاضل gf‏ ال رطان :ق کل يوم م 
الحياة؛ لذا قد لا يخطر حتى على بال الطبيب أن تكون لهذه المشكلات أي علاقة بالعلاج 
الذي يصفه لمرضاه. وعلى أي حالء فإن تلك الآثار السلبية صعب ملاحظتها في مقابل 
تلك الخلفية من المعدلات العالية للأشخاص الذين يعانونهاء وهذا يكون صحيحًا بصفة 
خاصة لو كانت تحدث بعد بدء المريض في تعاطي lie‏ جديد بفارة طويلة. 

إن تحديد أسباب هذه المشكلات صعب للغاية؛ ومن AS‏ يمكن أن ن يكون BLY‏ 
التلقائي مفيدًا إذا كانت الآثار السلبية نادرة الحدوث للغاية في غير حال تعاطي العقارء 
أو إذا 56 تحدث بسرعة أو كانت من ذلك النوع الذي عادة ما يحدث كأثر سليى 
للعقاقير (مثل الطفح الجلديء أو الانخفاض غير الطبيعي في عدد كرات pall‏ البيضاء). 
ولكن عمومّاء برغم أن هذه المنظومات Lage‏ وتّسهم كثيرًا في إطلاق أجراس الإنذارء فإنها 
aa ted‏ تختبر بعد ذلك في صور من 
البيانات أكثر l Saas‏ 

ويمكن ae‏ على obly‏ أفضل بالاطّلاع على السّجلات الطبية sled‏ كبيرة 
oe‏ من الناس» Lad‏ يُعرف بالدراسات «الويائية». وفي الولايات المتحدة يكون هذا الأمر 
عسيرّاء وأكثر ما يمكنك الوصول إليه هو قواعد البيانات الإدارية المستخدمة في معالجة 
المدفوعات المتعلقة بالخدمات الطبيةء والتى ينقصها أغلب التفاصيل. ولكن في المملكة 
المتحدة Úlla pied‏ في وضع ees‏ عادي؛ إذ إن الرعاية الصحية baie‏ تَقدَّمها 
الدولةء وهي ليست مجانيةٌ فحسبء ولكنها تتم LAT‏ من خلال جهة إدارية واحدة هي 
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هيئة الخدمات الصحية الوطنية. dads,‏ لتلك المصادفة السعيدة» صارت لدينا أعداد BS‏ 
من السّجلات الصحية التى يمكن استخدامها في ملاحظة فوائد العلاجات ومخاطرها. 
es‏ آنا أخدعنا Cia‏ في إدراك هذه ASIAN‏ قان هناك يفا مى «فاهدة انات 
البحثية للأطباء الممارسين»؛ حيث تتاح سجلات الأطباء الممارسين التى تخص ملايين 
عديدة من الناس. وهذه السّجلات تكون محمية بعناية لضمان عدم إفشاء أسماء الناس» 
ولكن كان باستطاعة الباحثين في شركات الأدوية ومراقبي الأدويةء والجامعات» أن يُقدّموا 
طلبات للاطّلاع على shal‏ معينة من سجلاتٍ خالية من الأسماءء وذلك على مدى سنين 
Sagal sale‏ ما إذا كانت dy ga)‏ ا ple MS ca‏ | قير مور oak‏ رهنا أو اخ pT‏ 
إلى أنني مثل الكثيرين غيري من الأكاديميين» أعمل على تنفيذ مهمة ما تتعلق بتحليل هذه 
البيانات» وإن كانت لا تتعلق بالآثار الجانبية للعقاقير.) 

إن دراسة أمان العقاقير من خلال السَّجلات الطبية الكاملة التي تخص المرضى 
الذين يتلقؤن وصفاتٍ Lab‏ في الممارسة الإكلينيكية العادية لها ميزات هائلة تفوق بيانات 
الإخطارات التلقائيةء وذلك لعدد من الأسباب؛ فسيكون لديك جميع الملاحظات الطبية 
الخاصة بالمرضى» في صورة رموزء LS‏ تظهر على شاشة كمبيوتر المركز الطبي» ودون 
أن يُضطّر أي طبيب GY‏ يتخذ قرارًا Lee‏ إذا كان عليه أن SAS‏ بالإبلاغ عن أثر Gib‏ 
معين أم لا. 

كما أن لديك Bate‏ ميزة تفوق التجارب الصغيرة الخاصة بالتصديق؛ لأن لديك 
«الكثير» من البيانات التي تتيح لك أن تطّلع على النتائج النادرة. Adley‏ على هذا OB‏ 
المرضى Bale‏ يكونون مرضى حقيقيين؛ فالأشخاص الذين يُشاركون في التجارب يكونون 
بصفة Lele‏ «مرضى مثاليين» غير عاديين؛ حيث إنهم Qual‏ من المرضى الحقيقيين. 
ومشكلاتهم الطبية الأخرى Sal‏ والأدوية الأخرى التي يتناولونها Jil‏ ويقل احتمال أن 
يكونوا من LS‏ السن» وليس من المحتمل للنساء منهم أن يكن حبليات» Alas‏ جرًا. 
Lái‏ شركات الأدوية أن تجرب عقاقيرها على أولتك المرضى المثاليين؛ إذ إن المرضى 
الأكثر due‏ يكونون أكثر GLU‏ لأن يتحسّنوا وأن يجعلوا العقّار يبدو Ade‏ كما أنهم 
أكثر قابلية GY‏ يعطوا تلك النتيجة الإيجابية المطلوبة في تجربة Bay pail‏ وأقل تكلفة. 
وفي الواقع إن هذا أمر آخر يمكن أن يكون لدراسات قاعدة EERI‏ ميزة فيه؛ فتجارب 
التصديق تكون بصفة dole‏ قصيرة الأمد؛ ومن AS‏ يتعرض المرضى خلالها للعقاقير لفترة 
من الزمن تقل عن الفترة العادية التي يتناول فيها المريض العقّار. ولكن دراسات قاعدة 
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البيانات تعطينا معلومات عن أثر sles‏ د على المرضى الحقيقيينء JB Bs‏ الظروف 
الواقعية (وكما سنرى لاحقاء فإن هذا لا paii‏ فقط على مسألة الآثار الجانبية). 
ومن خلال هذه البيانات يُمكنك» على سبيل JL‏ البحث عن مدى وجود صلة بين 
عقار معن وزيادة قابلية حدوث حالة معينة شائعة بالفعلء مثل النوبات القلبية؛ ومن 
A$‏ يمكنك مقارنة قابلية حدوث النوبات القلبية فيما بين المرضى الذين تناولوا ثلاثة أنواع 
مختلفة من أدوية علاج فطريات paill‏ على سبيل JEN‏ إذا كان LS‏ اشتباه mats‏ 
أحدها في تلف القلب. وهي ليست عملية بسيطة Lal‏ بالطبع؛ وهذا يرجع Ése‏ إلى أنه 
Gus‏ عليك أن تتخذ قرارات مهمة في كل ما يخص عملية المقارنة؛ حيث إن هذا قد يؤثر 
Soe‏ ستتوصّل إليها. فعلى سبيل SEM‏ هل يجب أن تقارن الأشخاص الذين 
يتناولون العقار الذي يقلقك أمره بأشخاص آخرين يتناولون sles Blis‏ أم بأشخاص 
في نفس أعمارهم» ولكنهم لا يتناولون أي عقار؟ فإذا فعلت الأمر الأخيرء هل المرضى 
المصابون بفطريات في القدم قابلون بالفعل لمقارنتهم بأشخاص أصحًاء في نفس الأعمار 
في قاعدة بياناتك؟ أو هل المرضى المصابون بفطريات في القدم ريما من المحتمل AST‏ أن 
يكونوا مُصابين بمرض السگر؟ 
ويمكن أيضًا خلال ذلك أن تصادفك اتهامات بالقيام بعملية oud‏ «التوجيه»؛ 
وتحدث عند إعطاء المرضى الذين أعريوا عن معاناتهم من مشكلاتٍ عند تعاطيهم عقاقير 
سايقة gan sl BE‏ تفضيلي له سمعة راسخة al‏ امون الاستخدام. dx ih,‏ لهذا 
يصير المرضى الذين ي يتناولون العقار المأمون مُتضمنين لكثير من المرضى الذين هم أكثر 
مرضًا من البداية؛ ومن كَمَّ يكونون ALL AST‏ لأن يُعربوا عن معاناتهم من آثار سلبية. 
لأسباب لا علاقة لها بالعقار الذي يتناولونه. وهذا يُمكن أن يتسبّب في جغل العقّار المأمون 
gall jus‏ ماهو عليه بق BST Ge fe wl aN‏ ماو رة gaa‏ اکل Aas Se‏ 
ولكن على أي le‏ وفيما عدا shal‏ تجارب دوائية هائلة في الرعاية الروتينية ‏ 
والتي ليست فكرة جنونية كما سنرى فيما بعد - فإن هذه الأنواع من الدراسات هي 


أفضل ما يمكن أن نستخدمه للتأكد من أن العقاقير ليست مصحوبةٌ بأضرار بالغة؛ 
ومن A‏ يجريها مراقبو الأدوية اك وكثيرًا ما يجريها صناع الأدوية بطل من 
مراقبى الأدوية. 


Bs‏ الواقع» تخضع شركات الأدوية saad‏ من الالتزامات فيما يتعلق بملاحظة الآثار 
الجانبيةء سواءٌ العامة والخاصة منهاء وإبلاغها إلى الجهة المختصةء ولكن في الحقيقة 
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كثيرًا ما لا تعمل تلك المنظومات gai‏ جيد؛ ففي عام ٠٠٠١‏ على سبيل JÖN‏ أرسلت 
هيئة الغذاء والدواء الأمريكية خطابًا من اثنتي عشرة dade‏ إلى شركة فايزر SAS‏ 
من أنها تقاعست عن إبلاغها على gaill‏ الصحيح بالآثار السلبية الناتجة عن عقاقيرها 
بعد طرحها في سوق الدواء.”” وكانت الهيئة قد أجرت تحقيقًا Sal Seis‏ ستة أسابيع: 
ووجدت Usl‏ على وجود آثار سلبية خطيرة وغير dali gic‏ لبعض عقاقير الشركة التي لم 
تبلغ بها؛ فعقار الفياجرا على سبيل المثال يسبب مشكلاتٍ بصريةٌ خطيرة قد تصل إلى حد 
العمى. وقالت الهيئة إن الشركة تقاعست عن الإبلاغ عن هذه الأمور في الوقت المناسب» 
sts allay‏ برا Gs SEALERS US‏ أت كحنمت Og‏ غير 
pining‏ ميري ل و Seis‏ فس عمان النازو سكن الد كر تاها اتا 
حين تقاعست شركة جلاكسو سميث GAS‏ عن الإبلاغ عن oble‏ مهمة عن الانتحار. 
وهذه ليست وقائع فردية. 

وأخيرًا يمكنك أيضًا أن تحصل على بعض البيانات عن الآثار الجانبية من التجارب» 
حتى وإن كانت الآثار السيئة التي تحاول أن ترصدها تادرة ومن قم تكون Sal‏ قابلية 
قير لأن:نظيى ن الدزاساك الصعيرة: :ولكن هذا مد e‏ مشكلحة» ad‏ سيل اال 
يمكن أن تجمع أحيانًا شركات الأدوية جميع أنواع المشكلات المختلفة في مجموعة واحدة 
لها اسم لا ab‏ عن حقيقة ما كان يحدث للمرضى. وأنضربٌُ مثالا لهذا بالتجارب الخاصة 
بمضادات الاكتكاب؛ إن صُنفت الآثار السيئة مثل الأفكار الانتحارية والسلوكيات الانتحارية 
ومحاولات الانتحار تحت بند «عدم الاستقرار العاطفي» أو «الإدخال للمستشفيات» أو 
«الإخفاقات العلاجية» أو «الانسحاب من العلاج».“ ولا يُصيب GT‏ من هذه الأوصاف Eh‏ 
حقيقة ما كان يحدث للمرضى. 

وفي محاولة للتعامل مع هذه المشكلات» على مدى السنوات القليلة الماضيةء أوجبت 
الوكالة الأوروبية للأدوية على شركات الأدوية أن تنشئ ما aud‏ «خطة إدارة المخاطر» 
فيما يتعلق بعقاقيرهاء ومن هنا تبدأ مشكلاتنا مجددًا؛ فهذا المستند تكتبه الشركة وتشرح 
فيه دراسات الأمان التي اتفقت على إجرائها مع مراقب ag‏ ولكن - دون أي سبب 
معقول على الإطلاق يمكنني alles‏ — تبقى محتوياته Gb‏ الكتمان؛ فلا يعرف أي 
Gadd‏ على وجه التحديد أي الدراسات قد اتفقت الشركة مع المراقب على أن تُجريّهاء أو 
أي قضايا الأمان قد أعطتها الأولوية أو كيف ستتولاها بالبحث. 

هذا وتتاح ملخصات مختصرة لتلك المستندات للأطباء والأكاديميين ولعامة الناس, 


Me Bigas‏ بدأ الأكاديميون نشر أوراق بحثية لتقييم محتوياتهاء وتوصّلوا إلى نتائج 
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مخزية؛'* فبعد أن أوضحت إحدى تلك الأوراق البحثية أن التغيرات في المخاطر التي 
اكتُشفت من خلال خطط إدارة المخاظر تبلغ للأطباء بصورة عشوائية وغير مناسبة, 
خاضت ف استنتاجاتها إلى ما يل óp‏ القضون الوحيد في هذه الدراسة هى نقص البيانات 
المتاحة Úle‏ فيما يتعلق بأكثر الجوانب أهمية.» وهكذا صار الباحثون محرومين ببساطة 
من المعلومات الخاصة بالدراسات التي cu yal‏ للاحظة أمان العقاقير. كما أجريت دراسة 
ناكل أشن لينا وكوك ا asta yi Le‏ وحظف وراساف ان ال زو is‏ 
SUIS E LE ca‏ الم تكو حمطي سوى :رضت :فصن 
لوال ضف هه المراشات E‏ بارا نوع dala ous‏ ولك لذ معلوفات 
أخرى. وفي مستند الخطة الكامل حيث يُؤمل أن توجد بروتوكولات الدراسات الكاملة» لم 
يَحِد الباحثون أيّا منهاء فيما Gl glais‏ من العقاقير الثمانية عشر التي درسوها. 

cats 134‏ خطظ Lack Lat 3 Jaf‏ فالس وقلما Glad‏ :ممدوراتهاء لها فق الوقت 
نفسه هي الوسيلة الوحيدة المستخدّمة لجعل العقاقير تصل إلى سوق الدواء بمستوّى أقل 
من الأدلة فإننا حينئذ نكون إزاء مشكلة جديدة خطيرة ومهمّة؛ فهي من المحتمل أن 
تستخدم كأداة لطمأنة الناس وليس لمعالجة قضية خطيرة. 43 

وحينما يتعلق الأمر بمراقبى الأدوية والحفاظ على سرية البيانات» فمن الواضح Í‏ 
هناك قضيةٌ ثقافية مهئّة تحتاج إلى حل. ولقد قضيت بعض الوقت أحاول أن أفهم 
وجهة نظر المسئولين العموميين الذين من الواضح أنهم ناس GLAT‏ ولكنهم على ما يبدو 
شوق E Fo | ede irae Oe Reape rN (Teese‏ اكلم أن ننس يه 
هذا هو أن المراقبين يعتقدون أن القرارات المتعلقة بالعقاقير من الأفضل أن يتخذوها وراء 
الأبواب المغلقة» وأنهم ما داموا يتخذون قرارات صاتبة» فلا بأس من أن يكون الإعلان عن 
EE oil Vg slat‏ 

وفي اعتقادي أن وجهة النظر هذه Gein at‏ ا huis‏ 
الفا pa SS‏ ا ال اترک كنف مكح أن يكون إخفاء الييانات Ay‏ للقسادة 
وكيف أنه من المهم غالبًا أن تكون هناك أعيّن كثيرة لرصد المشكلات. ولك اعتقاد مراقبي 
الأدوية الواضح بأننا يجب أن نتحلى بالثقة العمياء في أحكامهم يغيب عنه أيضًا نقطة 
مهمة جدًا. 

يحاول مراقب الأدوية والطبيب اتخاذ قرارّين مختلفين ELS‏ فيما يتعلق بعقار da‏ 
لح hp.‏ كان سكع مان .اناق Ref AS LAN‏ ديرد ونه (clea‏ 
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المعلوماكا نفسهاة Gal jad‏ الأدوية 558 Le‏ إذا كان :ف :هالخ USS petal!‏ أن يكن slic‏ 
معين مُتاحًا للاستخدام في بلده» حتى لو كان هذا يتم في ظروفٍ مبهمة للغايةء مثلما 
يحدث حينما تخفق جميع العقاقير الأخرى. وقي الوقت نفسه يتخذ الأطباء قرارًا Loe‏ 
إذا كان عليهم وصف هذا العقار للمريض الذي أمامهم. يستخدم كلاهما بيانات الأمان 
والفاعلية نفسها التي يُمكنهما الوصول إليهاء ولكنْ كلاهما يحتاج للاطّلاع عليها بالكامل 
لكى يتخذا قراراتهما المختلفة للغاية. 

لا يفهم المرضى هذا الفارق المهم على نطاق واسع» وغالبًا ما يتخيلون أن العقار 
gail‏ عليه مأمون وفعّال؛ فعلى سبيل SIM‏ في استقصاء أمريكي أجري في عام ۲۰٠١‏ 
على ثلاثة آلاف ots Gadd‏ أن GUL YA‏ منهم كانوا يعتقدون أن هيئة الغذاء والدواء 
تصدق فقط على العقاقير «الشديدة الفاعلية»» بينما اعتقد Yo‏ بالماكة agio‏ أنها تصدق 
فقط على العقاقير التى ليست لها آثار جانبية خطبرة.““ ولكن هذا ليس صحيحًا؛ KAS‏ 
ما يصدق مراقبى الأدوية على عقاقير غير واضحة الفاعلية ولها آثار جانبية خطيرة؛ على 
أمل ضعيف بأن تكون Bude‏ لشخص ما في مكان cle‏ حينما لا تكون أمامه خيارات 
أخرى. فيستخدمها الأطباء والمرضى كأفضل ثاني GLA‏ ولكننا في dole‏ لجميع الحقائق 
حتى نتخذ قرارات مأمونةٌ ومستنيرة. 

وقد يجادل البعض GW‏ إن هذه السرية بدأت تخف» مع إصدار تشريع جديد 
خاص بأمان الأدوية» وقد بدأ يُفكّل في أوروبا في عام VV‏ ومن المفترض أن يُحسّن 
من مستوى الشفافية.”* ولكن هذا التشريع في أحسن الأحوال تختلط فيه الأمور بشدة؛ 
فهو لا يسمح بالاطّلاع على خطط إدارة المخاطرء ولكن ينص على أن الوكالة الأوروبية 
للأدوية يجب أن تنشر البرامج والتوصيات والآراء ومحاضر الاجتماعات الخاصة بمختلف 
اللجان العلمية» والتى تحوطها السرية الكاملة في الوقت الحالي. ويُمكننا فقط الحكم على 
هذا اا ا کو ی ل و کی aan eS‏ هنا لو Gals.‏ ج yikes‏ 
فكما رأينا فإن الأداء السابق للوكالة لا يجعلنا نثق فيما تقول؛ فحتى لو نحينا Úle‏ 
السلوكيات المنحرفةٌ والمثيرة للاستغراب للوكالة حيال تقارير الدراسات الإكلينيكية عن 
عقارَي الأورليستات والريمونابانت» وهو ما يمكنك تذكّره من الفصل BE JAI‏ يجب 
أيضًا أن نتذكر Lal‏ ألزمت بتوفير سجل مفتوح للتجارب الإكلينيكية منذ Bae‏ سنوات» 
ولكنها تقاعست ببساطة عن فعل هذا وما زالت تخفي بيانات الكثير من تلك التجارب 
حتى يومنا هذا. 
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وعلى أي Sle‏ فإن هذا التشريع له عدة مثالب خطيرة.“ على سبيل JÜU‏ هو ينص 
ye‏ أن الوكالة هى Lill‏ بها الإشراف Yo‏ قاعدة ably‏ تختطن oles‏ أمان gaidi‏ 
إلا أن هذه المعلومات أن تكون متاحة للعاملين: ق مجال الصحة والعلماء. والناس. ولكن 
أهم ما في هذا التشريع الجديد من قصور هى قصور تنظيمي. 

نادى الكثيرون بتأسيس «وكالة GLY‏ العقاقير»» حتى تراقب المخاطر المحتملة لأي 
عفار بعد طرحه في سوق الدواء» وأكدوا أنها يجب أن تكون هيئة مستقلةء لها سلطاتها 
وطاقم عملها المنفصلان تمامًا عن الجهة التي مهمتها التصديق على العقاقير لطرحها 
في السوق.* وقد يبدو هذا كأنه كلام أخرق غير ملائم تنظيميًاء ولكنه في الواقع يعالج 
واحدةً من AST‏ المشكلات إثارةً لخيبة الأمل التي اكثشفت ضمن ممارسات مراقبي الأدوية 
في أنحاء العالم؛ فالمراقبون الذين صدقوا على عقّار ما Le WIE‏ يمتنعون عن سحبه من 
a gual‏ إذا لدم GAM‏ حوقا من أن تعد بهذا اعا منم pg‏ ى NS AN GLASS!‏ 
الموجودة فيه في المقام الأول. 

وليس هذا الكلام حذلقة تافهة من جانبي؛ ففي عام ٠٠٠٤‏ قال الاختصاصي الوبائي 
لدى مكتب أمان الدواء الأمريكيء الذي قاد المراجعة التي أجريت على عقّار الفيوكس أمام 
لجنة مجلس الشيوخ للشئون المالية: «إن تجربتي مع عقار الفيوكس نموذج لاستجابة 
مركز تقييم وأبحاث الدواء [التابع لهيئة الغذاء والدواء] للقضايا الخطيرة المتعلقة بأمان 
العقاقير بصفة عامة ... فقد تبن لي أن الإدارة المختصة بمراجعة العقاقير الجديدة التي 
cade‏ عل العقان في plat‏ الأول» والتقيرقه wel‏ أبناكها” date AST‏ ككود: كول دون 
التعامل الفعّال مع القضايا الخطيرة المتعلقة بأمان العقاقير.» ومما أفزعني أنه في عام 
VAT‏ أي منذ نصف قرن» قال مسئول طبي تابع للهيئة نفسها يُدعى جون نستور أمام 
الكونجرس الشيء نفسه تقريبًا؛ إذ أكد أن قرارات التصديق السابقة تَعَد أشبه بالأمور 
المقدّسة التى لا يمكن المساس بها. وأضاف: «لا يُسمح لنا أن aal‏ القرارات التى sisii‏ 
ف الاق l‏ 

إنها مشكلة غالمية تمس فكر هيات الرقابة وسلوكياتهم الإداريةء ويمكن أن تلاحظها 
في هياكلها التنظيمية؛ فنجد في أنحاء العالم أن الإدارات المنوطة بها مراقبة أمان العقاقير 
وسحبها من الأسواق إن ثبت خطرها أصغرٌ hlu dils‏ من الإدارات التي تُصدّق على 
العقاقير؛ مما يجعل الهيئات المعنية تُحجم عن إيقاف أي lic‏ وبما أننا نناقش المسائل 
الخاصة بالإدارة التنفيذية والهيكل التنظيمي لتلك الهيئات» وقد تشك أن ما أقوله مجرّد 
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cael Bile Lule كل‎ gh LES ga algal be gh east تعض‎ E جه‎ ated 
على تلك الجهات»“ بدءًا من معهد الطبء” إلى السيرة الذاتية شبه الرسمية لهيكة الغذاء‎ 
والعديد من الأكاديميين» '” ومسئولين من داخل الجهات نفسها.‎ dS yl والدواء‎ 

هذا هو السبب في انطلاق الكثير من المطالبات للاتحاد الأوروبى بتأسيس وكالة 
GLY Buus‏ السقاميره وشخ بالق الد من LS‏ هده المطالبات: “ف All ally‏ 
ما يحدث هو أن الأطر القديمة نفسها يُعاد تطبيقهاء ea a e‏ اتيم 
المخاطر الخاصة بأمان الدواء التابعة للوكالة الأوروبية للأدويةء التي تُقرّر ما إذا كان 
ee‏ ا ا ا ee‏ 
للاستخدام البشريء المنوط بها التصديق على العقاقير في المقام الأول. وهذا يعمل على 
استمرار جميع المشكلات القديمة المتمظة في صعوبة سحب العقاقير من السوق» وكون 
معدل هذا السحب G‏ من التصديق على العقاقيرء والإحراج الذي يشعر به astail‏ على 
العقاقير عند الرغبة في القيام بعملية السحب. 

Ss‏ ما الخطوات التي يمكن أن يتخذها مراقب الأدوية إذا تبيّن أن هناك مشكلةٌ 
ما في عقار ما؟ في الحالات الشديدة Mp‏ يمكنه أن يسحب العقار من السوق (وإن كان 
في «الؤلاناف:التمدة الأمزيكية Sale‏ ها (du‏ اعفان ق aagal‏ مم ALAM Misa lisa!‏ 
والدواء الأمريكية uag‏ بعدم استعماله). والأكثر شيوعًا أن يُرسل تحذيرًا إلى الأطباء من 
خلال gual‏ وة {Lassi‏ «الإستهداه المتلقة امان الفاق Atay‏ ف الخطاب 
التحذيري» أو بتغيير «النشرة الدوائية» التي تأتي مع العقّار. وثرسل تلك الإخطارات إلى 
أغلب الأطباء. وإن لم يكن من الواضح تمامًا ما إذا كانوا يقرءونها على نطاق واسع أم 
لد ولكو ما يتين الافطة أن 'مراقي Bile‏ کا Sita‏ ا ا SOS‏ 
الجانبيةء فإن شركة الأدوية تستطيع أذ تليق كل هذا ees‏ اتفال بهذا الخطان 
لشهور أو حتى لسنوات. 

قفن قران عام 8+0 هل نافال قرف وال ف Aig AN‏ ا 
الرعاية الصحية مقالا iuas‏ في نشرتها «دراج سيفتي أبديت» التي يقرؤها عدد قليل جدًا 
قن كاه SENN 7 Shy‏ فل أن الوكالة تخطط لت القشرة الدوافة اخ عا 
الاستاتين» وهي فئة من العقاقير تُعطى لخفض الكولسترول ومع النوبات القلبية» وهذا 
على Àl‏ مراجعة بيانات التجارب الإكلينيكية؛ والإخطارات التلقائية عن الاشتباه في وجود 
آكارسلبية للحقافين وكذلك SLAM‏ المتغورة. وأضاف القال: رفحت cages Olle‏ 
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المنتج المتعلقة بعقاقير الاستاتين حتى تعكس عددًا من الآثار الجانبية المختلفة لهذه الفكة 
من العقاقير.» واستطرد: «ويجب أن G25‏ المرضى أن العلاج GL‏ من عقاقير الاستاتين قد 
يؤدي في بعض الأحيان إلى الإصابة ESL‏ واضطرابات النوم وفقدان الذاكرة واختلال 
الأداء الجنسي.» كما خطّطت الوكالة لإصدار تحذير جديد بأن العلاج بتلك العقاقير قد 
يؤديء في AL‏ نادرة dds‏ إلى الإصابة gabait‏ الرئوية الخلاليةء التي تعد حالات 
l M‏ 

نقد asir‏ القزان بإضنافة هذه WOW‏ الجانبية 'الجديدة إل التشرة الدوافية AGI‏ 
العقاقير في فبراير عام ۲۰۰۸ ولكن تأر تفعيله حتى نوفمبر عام ۲۰۰۹ حين صدر 
بيان ob‏ التغيبر قد al Goal‏ إن هذا تأخير وصل إل :ما يقار العامين. ريما Jlis‏ 
لماذا استغرق الأمر كل هذا الوقت؟ اكتشفت دورية «دراجز آند ثيراييوتكس بوليتين» 
السبب» فقالت: «لم يكن أحد حائزي الترخيص التسويقي المبتكرين لتلك العقاقير موافقًا 
على استخدام تلك الصياغة.»”” ومن a5‏ استطاعت dag AS pb‏ أن تؤخر إشافة تحذيرات 
متعلقة بالأمان لفئة بكاملها من العقاقير توصف لأريعة ملايين مواطن في المملكة المتحدة 
Bul‏ اثنين وعشرين Ged‏ لأنها تعترض على صياغتها. 

ولكن ما الفائدة التي كان يمكن أن تنجم عن تغيير النشرة الدواتية على أي حال؟ 

ذلك ga‏ الجزء الأخير من قصتنا؛ فمن الصعب على الأطباء والمرضى أن يحصلوا 
على صورة واضحة iaa‏ عن أخطار العقاقير وفوائدها من أي مصدرء ولكن نظرًا 
لأن مراقبي الأدوية لديهم وصول مميّز إلى المعلومات» فإننا نتوقع منهم أن fsi‏ بصفة 
واضحة dogs‏ توصيل ما لديهم لمن يهمهم الأمر؛ إذ لا توجد بالتأكيد أي منافسة هنا 
لتقديم المعلومات» ولا توجد فرصة للمفاضلة بين هذا وذاك؛ فالمراقبون هم الوحيدون 
الذين لهم حق الاطّلاع على جميع البيانات. 

يثني مراقبو الأدوية على النشرات الدوائية لأنهم يعتبرونها مستودعًا LL,‏ ووحيدًا 
للمعلومات» يمكن من خلاله توعية واصفي الأدوية والمرضى وتثقيفهم Gab‏ ولكن تلك 
النشرات في الواقع تكون سيئة التنظيم ولا PAi‏ معلومات كافية؛ فهي كثيرًا ما تناقش 
التجارب» ولكنها لا تعطي المراجع اللازمة حتى تعرف المزيدء أو حتى لتعرف أي تجربة 
تناقشها. وأحيانًا ما تكون العناصرٌ الأساسية لتجربة ما مختلفةٌ بنحو غريب ta‏ بين 
Seis ir aa‏ المتشورة مما مدل من الصعب EN‏ هما تى لو جاو 
ذلك وحتى لى كانت التجربة قد نُشرت بالفعل. بالإضافة إلى ذلك فإن أغلب النشرات 
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LUNESTA (compared to sugar pill) to reduce 
current symptoms for adults with insomnia 
What is this drug for? To make it easier to fall or to stay asleep 


Who might consider taking it? Adults age 18 and older with insomnia for at least 1 
month 


Recommended monitoring No blood tests, watch out for abnormal behavior 


Other things to consider doing Reduce caffeine intake (especially at night), increase 
exercise, establish regular bedtime, avoid daytime naps 


LUNESTA STUDY FINDINGS 


788 healthy adults with insomnia for at least 1 month -- sleeping less than 6.5 hours 
per night and/or taking more than 30 minutes to fall asleep-- were given LUNESTA 
or a sugar pill nightly for 6 months. Here's what happened: 


People given People given 
a sugar pill 
What difference did LUNESTA make? ai NETA 


(3 mg each night) 
Did LUNESTA help? 
LUNESTA users fell asleep faster 45 minutes 30 minutes 
(ı5 minutes faster due to drug) tofall asleep to fall asleep 
LUNESTA users slept longer 5 hours 6 hours 
(37 minutes longer due to drug) 45 minutes 22 minutes 
Did LUNESTA have side effects? 


Life threatening side effects 
No difference between LUNESTA and a sugar pill None observed 


Symptom side effects 
More had unpleasant taste in their mouth 6% 26% 
(additional 20% due to drug ) 6in100 26 in 100 


More had dizziness 3% 10% 
(additional 7% due to drug ) 3 in 100 10 n 100 


More had drowsiness 3% 9% 
(additional 6% due to drug ) 3in100 9 in100 


More had dry mouth 2% 7% 
(additional 5% due to drug ) 2in100 713100 


More had nausea 6% n% 
(additional 5% due to drug ) 6 in 100 11 in 100 


How long has the drug been in use? 

Lunesta was approved by FDA in 2005, As with all new drugs we simply don't know how its safety 
record will hold up over time. In general, if there are unforeseen, serious drug side effects, they 
emerge after the drug is on the market (when a large enough number of people have used the drug). 


شكل ۲-۳ 
الدوائية تتضمّن قوائم lgh‏ من lic‏ الآثار الجانبيةء مع القليل من المعلومات عن مدى 
شيوع تلك الآثار» حتى وإن كان أغلبها شديد الندرة» وحتى لو كان ارتباطها بالعقار 
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zè‏ مؤكدٍ GL‏ حال. واعلم أن تقديم mS AS‏ من المعلومات ولكن بنحو فوضوي غيرٌ 
مفيد تمامًا مثل Sil‏ الشديد في المعلومات. 

وقد أطلق بعض Sal‏ الولايات المتحدة الأمريكية laa‏ دامت أكثر من sié‏ كامل 
لإضافة «مربع حقائق» بسيط للمعلومات المقدمة للأطباء والمرضىء إلى جانب «النشرة 
الدوائية» الكثفة aegis‏ ون :القترض :أن بكرن هذا امريد مما UALS‏ ي 
معلوماتٍ AS‏ وواضحة all jolie ge‏ وفوا مهدا اشا جات SMe‏ 
على الأدلة dole‏ بتوصيل المعلومات الإحصائية إلى الناس العاديين. وتوجد أدلة من 
تجارب عشوائية مضبوطة تَظهر أن c‏ المرضى الذين أعطوا مربع الحقائق هذا صارت لديهم 
معرفة أفضل بمنافع عقاقيرهم ومخاطرها.*” وأشارت هيئة الغذاء والدواء الأمريكية إلى 
أنها Sab‏ في استخدام هذا المربع. ely‏ أن تفعل هذا Logs‏ ما وأن Sb‏ تلك المريعات 

يمكنك أن تلاحظ الفارق بنفسك إذا اطّلعت على مريع الحقائق التالي الخاص بدواء 
منوم usd‏ اللونستا. ١‏ 

يُكَد هذا Lucid Ash TA‏ من النشرة الدواقية الرسمية للعقار TaN, duds‏ فى 
الشكل التاليء وأعتقد أيضًا أنها أكثر توفيرًا للمعلومات. صحيح أنها لا تحل OS‏ المشكلات 
ees area‏ عن اناك ی أن نض عل تسعد صحف التواصل» ولكذها oats‏ 
بوضوج شديد أن مراقبي الأدوية لا يستحقون وضعهم المميز فيما يتعلق بتقييم مخاطر 
العقاقير وتعريف الناس بهاء وكذلك لا يحترمونه. 


PRAN 


)1١(‏ الحلول 


اتضح لنا مما سبق أن هناك بعض المشكلات الشديدة الخطورة التي am GLE‏ 
التصديق على العقاقيرء وأيضًا بكيفية مراقبة أمانها بعد أن تصير متاحة في السوق؛ 

يُصدَّق على العقار tly‏ على أدلة واهيةء لا تُظهر أن له أي فائدة تفوق العلاجات 
قبله» وأحيانًا تُظهر أنه لا فائدة له مطلقًا. liag‏ يجعل سوق الدواء fuk‏ بعقاقير غير 

جيدة. ثم إننا نخفق في جمع أدلة أفضل عن تلك العقاقير بعد أن تصير dal‏ حتى 
لو كانت لدينا السلطة القانونية لإجبار الشركات على إجراء تجارب أفضلء وحتى ولو 
كانت تلك الشركات قد وعدت بهذا. وأخيراء فإن بيانات (UW‏ الجانبية تجمع بطريقة 
مرتجلة بعض الشيء» خلف أبواب مغلقةء مع إضفاء dy pill‏ على المستندات و«خطط إدارة 
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المخاطر» التي تُخفى عن أنظار الأطباء والمرضى بغير مُبرّر مقبول. وحتى نتائج مراقبة 
الأمان تلك يجري الإعلام بها بصورة غير سليمة» من خلال آلياتٍ لا تُقدّم معلومات كافية؛ 
ومن YS‏ نُستخدم DAS‏ وهيء على أي حال» عرضة لتأخيرات عجيبة تفرضها شركات 
الأدوية. ١‏ 

بإمكاننا أن نتحمّل بعضًا من هذه المشكلات» ولكنَّ تحمّلها جميعًا يخلق وضعًا 
خطيرًا Gab‏ فيه الضرر بالمرضى باستمرار بسبب نقص المعلومات؛ فربما لا نهتم AGES‏ 
على سبيل المثال» لو كانت السوق ities‏ بعقاقير قليلة الفائدةء أو حتى أسوأ من العقاقير 
المنافسة لهاء إذا كان الأطباء والمرضى على ple‏ بهذا الأمر» ويستطيعون Gusi gai‏ وملائم 
تحديدَ الخيارات asl‏ وتغيير تصرّفهم على هذا الأساس. ولكن هذا لا يكون ممكتًا إذا 
كُنَا محرومين من المعلومات الموجودة SLs‏ عن مخاطر العقاقير وفوائدها بسبب فرض 
المراقبين Su‏ عليهاء أو حتى إذا كانت بيانات التجارب الجيدة لا تجمع. 

عاذت GL Silat) E ss thay ells‏ ال sis‏ 
Seated Sail, a ken gan‏ فق Laie BUSAN‏ 
طالب الوت .من المعلومات dag ays da STEN)‏ العقافين قن سافن هذا Agia‏ 
Gls‏ من وجهة نظري أن إصلاح هذا الوضع يتطلب تغييرًا Gal‏ جوهريًا فيما يتعلق 
بكيفية تعاملنا مع الأدوية الجديدةء ولكن قبل أن نتطرّق إلى هذا الأمرء هناك خطوات 


عديدة صغيرة ة وواضحة يجب اتخاذها دون sag‏ 


)١(‏ يجب أن يُفرض على شركات الأدويةء قبل أن تطرح أي lie‏ جديد في السوق»ء 

تقديم البيانات التي تقارن بينه وبين أفضل علاج مُتاح حاليًا. ee‏ ن gia‏ أحيانًا 
على عقاقير لا تظهر أي فائدة تفوق العلاجات الحالية؛ ذلك GY‏ إذا كان مريض ما يعاني 
Se‏ کا که العلاج الحالي الشائع؛ فمن المفيد أن تكون لدينا خيارات أخرى في 
Gas‏ الطبية وإن كانت أقلّ فاعلية. ولكن يلزمنا أن نعرف المخاطر والفوائد النسبية, 
إذا أردنا اتخاذ قرارات مستنيرة. 

(Y)‏ يجب على مراقبي الأدوية وموفري الرعاية الصحية أن يمارسوا سلطتهم في إجبار 
الشركات على إجراء تجارب تكون ¿ أكثر 5 Lai‏ للمعلومات. وتّعَد الحكومة الألانية Sail,‏ في 
هذا المجال؛ إن أنشأت وكالةٌ في عام pout 2٠٠٠١‏ معهد جودة وفاعلية الرعاية ا 
والتي تفحص الأدلة الخاصة بجميع العقاقير الْمُصدَّق عليها حدينًا لتقرير ما إذا كان 
يجب شراؤها من قبل موفري الرعاية الصحية في ألمانيا. تحلت هذه الوكالة بالشجاعة 


۷1 


عدم كفاءة الرقابة على الأدوية 


الكافية لأن تطالب بإجراء تجارب عالية الجودةء تقيس نتائج إكلينيكية رئيسيةء ورفضت 
بالفعل الموافقة على شراء العقاقير الجديدة إذا كانت الأدلة على فاعليتها ضعيفة؛ ونتيجةٌ 
لهذا o ST‏ الشركات تسويق عقاقيرها الجديدة في ألمانيا» وحاولت أن Jañ Hoi eá‏ 
على فاعلية هذه العقاقير؛*” وهكذا لا يتضرّر المرضى بسبب عدم وجود أدلة جيدة على أن 
هذه العقاقير الجديدة مفيدة. LSU siy dia‏ أكبر سوق دوائية في أورويا؛ فعدد سكانها 
Laud cyte A>‏ وهي ذولة gly Abe‏ أن T‏ الأدوية حول العا اتفقوا من 
رهن شرا pale‏ القن كرد TIN‏ ميق عن iS pa sia lis‏ ا 
تجارب أفضل بسرعة أكبر كثيرًا. 

(Y)‏ يجب أن يُكشف عن كل المعلومات الخاصة بأمان العقاقير وفاعليتها التي كد تتداول 
بين مراقبى الأدوية والشركات» وكذلك جميع البيانات التى لدى الهيتات الوطنية والدولية 
المعتية EI ge‏ السلبية التائهمة عن الأدوية مالم :تكن كا اعتبارات مقبولة متعلقة 
بالخصوصية بشأن سجلات المرضى الفردية. ولهذا فوائد عديدة تتجاوز مسألة الشفافية 
المباشرة؛ فعندما تكون هناك إمكانية pb‏ الح على المعلومات المتعلقة بالعلاجات, 
فإننا نفيد من sgag‏ «أعين كثيرة» تفحص ما قد يُحيط بها من مشکلات» وتحللها بدقة 
«SI‏ وكذلك من وجود وجهات نظر أكثر تنظر إلى الأمر؛ فعلى سبيل المثال» سُحب olde‏ 
روزيجليتازون» المخصص لعلاج مرض Kall‏ من السوق بسبب NS the‏ تتعلق بالفشل 
القلبي» ولكن تلك المشكلات لم يكتشفها مراقب الأدوية ولم يتخذ إجراءاته بناءً على ذلك؛ 
فقد رصدها أحد الأكاديميين وهو يعمل على بيانات جعلت At‏ بصفة das sÍ‏ 
ge‏ قضائي. كما اكتشف المشكلات التي يُسبّبها عفّار فيوكس الُسگن للألم أكاديميون 
ا خارج نطاق مراقبي الأدوية» وهكذا الحال بالنسبة إلى المشكلات المتعلقة بعقار 
يتفلوركسن المعالج dal Sa Gat‏ يجب ألا يكون مراقبو الأدوية وحدهم من لهم حق 
الاطّلاع على هذه البيانات. 

)٤(‏ يجب أن نهدف إلى GE‏ سوق Lad Jai‏ يتعلق بالإعلام بمخاطر الأدوية 
ومنافعها؛ فالسبل التي يوفرها مراقبو الأدوية غير منظمة وتحوطها الأمور القانونية 
وصعبة الفهم» وتعكس مصالح المراقبين وليس الأطباء ولا المرضى. وعندما تكون جميع 
المعلومات doa dais‏ يمكن حينئذ إعادة توظيفها لما فيه المنفعة من قبل الذين 
يطّلعون عليهاء وبلورتها في صور أفضلء وهي التي يمكن تمويلها من ile‏ الحكومات 
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ثم توفيرها للناس مجانًاء أو من القطاع الخاص ثم بيعها cag!‏ وذلك LS‏ لنماذج العمل 
المتبعة. 


كل هذا بسيط cope!‏ ولكن هناك قضية أوسع Ubi‏ لم تعالجها أي حكومة من قبل 
بدرجة dud yo‏ وتكمن في عمق ثقافة الطب والدواء المتمثلة في Lal‏ نحتاج إلى المزيد من 
التجارب؛ فحيثما يكون 28 شك حقيقي بشأن ما هو أفضل من بين العلاجات» يجب 
ببساطة أن نقارن بينها لنعرف Lgl‏ أفضل في التعامل مع حالة ماء Luly‏ له آثار جانبية 
را 

وهذا يمكن تحقيقه By GLS‏ نهاية الفصل التالي سوف ial‏ اقتراحات محددةً عن 
كيف يمكننا أن Goad‏ تجاربنا بتكاليف قليلة» وبصورة Gy ALS‏ جميع الأحوال تقريبًاء 
أينما وُجد شك حقيقي. ويمكن استخدام تلك الاقتراحات في مرحلة التصديق على أي عقار 
جديد» بل وعلى مدى الفترة العلاجية المعتادة الخاصة به بالكامل. 

OSs‏ الآن يلزمنا أو أن ننظر كيف يمكن أن تجرى بعض التجارب الدوائية على 
نحو سيئ We cards‏ 


هوامش 
GIs‏ معوقة MS‏ اكنتقاق ,قاع ن آم caked‏ :ولفخ إذا كانه ilaletal chal‏ 
E‏ فها هو عرض سريع لها. إذا افترضنا أنني UST‏ دجاجًا AS‏ أسبوعًا حتى 
ech‏ 5[ ن احتمال الوفاة يسبب هذا يساوي eY‏ إذن فإن احتمال عدم الوفاة يساوي 
i 0 \)‏ أي .٠,۸‏ فإذا كانت لدينا ملاحظتان (أي أنني JST‏ الدجاج المتعفن مرتين)ء 
فإن احتمال «عدم الوفاة» يكون أقل؛ إذ يساوي ۰,۸ × ۰,۸» أي ۰,٦٤‏ (ومن Ab‏ تتزايد 
احتمالات الوفاة مع كل وجبة آكلها من الدجاج المتعفن). فإذا أكلت الدجاج المتعفن لعدد 
«ن» من المرات: فإن احتمال عدم الوفاة يساوي ٠,8‏ نء أو إذا رجعنا إلى أصل A‏ فإنه 
يساوي: ١(‏ - ۲,٠)٠نء‏ أو JE‏ بصفة أكثر عموميةٌ إنه يساوي: ١(‏ - الخطر)^ن. والآن 
يلزمنا أن ن ننظر في الجانب الآخر للأمر؛ فيلزمنا أن نعرف الخطر «الأقصى» الممكن لحدوث 
شيءٍ يكون ميقا مع عدم رؤيتنا لحدوثه مطلقًاء وذلك بعد sue‏ «ن» من الملاحظات 
(أى وجبات الدجاج المتعفن) مع وجود هامش من الخطأ لا يزيد عن © BUL‏ وإذا 
وضعنا هذا في شكل ila‏ نقول إن ١(‏ - الخطر)”ن يساوي 05,:. أو بدلا من 
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هذا: حيث إننا لا تهمنا جزئية «(hall - ١(‏ وإنما جزئية ١(‏ - الخطر الأقصى)ء لذا 
نقول: ١(‏ - الخطر الأقصى)”ن يساوي .٠,٠ ١‏ والآن لا يلزمنا سوى أن نعيد ترتيب تلك 
المعادلة لنجعلها تعطينا مقدار الخطر الأقصى عند علمنا بقيمة «ن». وهكذا تكون العملية 
الحسابية الصعبة كما يلي: ١‏ - الخطر الأقصى = ١٠,٠^(١/ن)»ء‏ وإذا كانت «ن» أكبر 
من Ts‏ يكون هذا مساويًا تقريبًا OY‏ نقول إن ١‏ - الخطر الأقصى = ١‏ - )5/0( وها 
نحن قد أوشكنا على الوصول إلى النهاية؛ فالآن احذف العدد واحد وعلامة الناقص من 
طرق المعادلة» ستكون كالآتي: الخطر الأقصى = ”/ن. وربما كان هذا أصعب قليلًا من 
دروس فوردرمان الرياضية» ولكنه أفيد بكثير. 
Ift‏ كنت شديد الاهتمام بهذه القضيةء فإن هناك مشكلةً خطيرة في تفاصيلها؛ إذ كانت 
الجمعية الدولية لنشرات العقاقيرء التي ÉS‏ الأكاديميين والصيادلة الذين يُصدرون 
تلخيصات «LLU obly‏ تجاهد على مدى خمس سنوات oan‏ على شيء aus‏ 
«سيجنال»» وهو مطبوعة تصدرها منظمة الصحة العالمية تتضمّن تقريرًا عن المسائل 
التى تتعلق بأمان العقاقير التى تثيرها بيانات تقارير الحالات الفردية. وكانت المنظمة 
E‏ هذا وا ران Je poly‏ أن ottigll‏ اة الوكانية ف رها سمو 
لها بالاطّلاع على المطبوعةء ولكن في عام ae ۲١٠١‏ رأيهاء وهي الآن تخطط للسماح 
nea‏ ا ال ولكن ما Gags‏ له أن هذا لم ah‏ المشكلة؛ 
فلا يزال يُسمح لشركات الأدوية أن lbs‏ مبكرًا على تلك البيانات «لتقرأها وتُعلق عليها» 
قبل أن تنشر. كما أن «سيجنال» مجرد مطبوعة تصف النتائج» ولا تعرض تقارير الحالات 
الفردية التي توجد في شيء يُسمّى «فيجي بيس»» ولا تزال سرية. shg‏ البيانات الخاصة 
بالمملكة المتحدة والولايات المتحدة الأمريكية alih‏ بسهولة ST‏ ولكن تلك الخاصة 
بالاتحاد الأوروبي» كما قد تتوقع» ليست كذلك. ويمكنك قراءة المزيد عن هذا في البيان 
الصحفي للجمعية وموقعها على الإنترنت 55 
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التجارب المعيبة 


حتى الآن» تناولنا التجربة الإكلينيكية ببساطة مُتناهية باعتبارها فكرةً Lalas‏ بها وكأنه 
delay luda gl sag‏ هذا E eile‏ تولك gs Vac‏ الرضى وهه ال 
نصفين» Ghaig‏ علاجًا ما لإحدى المجموعتينء وعلاجًا آخر للمجموعة الآخرى» وبعد ذلك 
بفترة تبحث عما إذا كان US‏ أي فارق في النتائج بين المجموعتين. 

نلعن BALM‏ عل وفك أن دز E‏ المختلفة الكثيرة التي يُمكن من خلالها 
أن تكون التجارب dues‏ فيما يختص بتصميمها وتحليلهاء بحيث تُضخَّم من الفوائد 
وتّهوّن من الأضرار. وبعض هذه المراوغات والتشويهات 455 انتهاكات واضحة؛ فالغش, 
على سبيل JU‏ هو تضليل لا يمكن التسامح فيه» ولكن بعضها - كما سنرى لاحقًا ‏ 

ule, Gols a2‏ فيمكن أن :تكو شاف بالات من التحايل ن المواقف الصحية لتوقر 
الاق of‏ الحفيول على کے op pul‏ وکا أن تمك yo LB‏ عل کیو Jo‏ سا 
وقائعها الفعلية. ولكن من الواضح - حسبما أعتقد - أن ما يحدث في كثير من الحالات 
هو محاولات لاختصار الوقت والجهد والمال لدوافع فاسدة. : 

ويجب LAÍ‏ أن نتذكّر أن الكثير من التجارب المعيبة Ly)‏ فيها بعض مما سنناقشه 
في الصفحات التالية) قد أجراه أكاديميون مُستقلوة & pale!‏ و جما و کیا pases‏ 
شركات الأدوية على التأكيدء فإنه كلما قورن بين الطرق البحثية للتجارب التي ترعاها 
جهات مُستقلة في مُقابل التي ترعاها شركات الأدويةء Bile‏ ما نجد أن JÄI‏ تكون 
أفضل. وقد يكون هذا حقيقيًاء ولكنه يكاد يكون بلا Jolie‏ حقيقيء لسبب بسيط؛ هو 
of‏ اكاد اللي ليون كار ف هذا السا تون BULL‏ من T‏ 
الإكلينيكية المنشورة ترعاها شركات الأدوية؛ ولذلك» فهى تهيمن على هذا المجال بالكاملء 
وتضبط إيقاعه وتضع قواعده. i‏ 


شرور شركات الأدوية 


وأخيراء وقبل أن ندلف إلى SI‏ الموضوع. إليك التنبية التالي: إن بعضًا مما سيأتي 
ذكره معقدٌ في تفاصيله» ويتطلب مزيدًا من الجهد العقلي لاستيعابه؛ لذلك. أضفت في 
الأنظلة نة تفضا [raids‏ لها ف اة اة كم عرشت P ells say‏ كاف فإذا 
وجدت ie UF‏ صعب egill‏ يمكنك تجاهل التفاصيل والاكتفاء بالمللخصات؛ فأنا لن 
يُزعجني dia‏ وستجد أن الفصل الأخير من هذا الكتاب عن التسويق المراوغ مليء بالأهوال 
الت YW Gos‏ كفوتك فراع 
6 عرض للتمارت: Ayal‏ 


)1( الغش الصريح 


الغش شيء حقير. وفي بقية هذا الفصل سترى She‏ ماكرة» Silay‏ من الإفلات بدهاء 
وسلوكيات GLE‏ بارعة تقع عند الحافة بين القبول واللاقبول. إلا أن الغش هو أكثر ما 
يُصيبني بخيبة الأمل؛ إن لا براعة فيه ولا مهارةء ولا شيء من المراوغة المنهجية» ولا قابلية 
مقبولة الإكان ولا ال :فى أنه لكب SGI BG‏ فما عل gak aii‏ رق aS‏ 
النتائج» وإذا لم تعجبهء فإنه يحذفها ويتجاهلهاء ثم يبدأ مجدّدًا. 
من 5 فإن من حسن Ball‏ - بالنسبة إلِيّ وإلى المرضى - أن الغش LAÍ‏ شيء نادر 
سبد نسبیاء وذلك على حد ple‏ الجميع. وأفضل تقدير Yle‏ لمعدل انتشاره تجده في مراجعة 
متوجية أحرية Yee E‏ جمعت معًا نتائج بيانات استقصائية من إحدى وعشرين 
دراسة» سألت باحثين من جميع مجالات العلم عن الممارسات العملية المعيبة. ومما لا 
غرابة فيه أن أولتك الناس obla hybel‏ مختلفةٌ للأسئلة عن الغشء تبعًا لطريقة سؤالهم 
عنه؛ فقد اعترف اثنان GUL‏ بأنهم فبركوا أو زيّفوا أو عدَّلوا بيانات على الأقل مرة Baaly‏ 
ولكن هذه النسبة ارتفعت إلى SUL ١5‏ حينما [pbs‏ عن سلوك زملائهم. واعترف ثلثهم 
بارتکابهم ممارسات dias‏ مشبوهة أخرىء وارتفعت النسبة إلى ٠١‏ بالمائة حينما سلوا 
عن زملائهم. 
يُمكننا تفسير جزء على الأقل من هذا البون الشاسع بين أرقام «الأنا» وأرقام 
«الآخرين» من خلال حقيقة أنك شخص واحدء ولكنك تعرف الكثيرين من الناس» ولكن 
نظرًا لأن تلك مسائل حساسة: فريما من الأسلم أن تفترض أن جميع النسب أقل من 
الحقيقة. ومن العدل أيضًا أن تقول إن علومًاء مثل الطبء أو ale‏ النفس» تَسهُل فيها 
الفبركة؛ لأن الكثير li>‏ من العوامل يمكن أن تتفاوت بين الدراسات» بما يعني أن من 
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0 أحد إذا ا‎ gs i dati E کک‎ ae ae 


0 ب «نعم» wh at‏ فإن الفشل 3 تکرار النتائج 58 أن ا ينكشف 
بسرعة أكبر WSS‏ 


إلا أن جميع المجالات عرضة للعرض الانتقائي لنتائج الأبحاث التي تُجرى فيهاء 
وقد تلاعب بعض العلماء المشاهير Ihe‏ بنتائج عاك بهذه الكيفية؛ فقد فاز العالم 
الفيزيائي الأمريكي روبرت ميليكان بجائزة نويل في عام ۱۹۲۲ بعد إظهاره من خلال 
تجربة قطرة الزيت الخاصة به أن ن الكهرباء تتكوّن من وحداتٍ مفردة هي الإلكترونات. 
وكان ميليكان في منتصف حياته العملية (وهي ذروة فترات الإقدام على الغش)ء ولم يكن 
معروقًا نسبيًا. وكتب في بحثه الشهور المنشور قذورية «قيزيكال ريفيو» يقول: مإتها 
ليست مجموعةٌ منتقاة من القطرات, ولكنّها fied‏ جميع القطرات التي اختّبرت على مدى 
ستين Lage‏ متتالية.» وكان هذا الادّعاء غير صحيح بالمرة؛ ففي ذلك البحث كان Í‏ ثمان 
وخمسون قطرة صغيرةء ولكن عدد ما سجله في دفاتر الملاحظات الخاصة به كان NVO‏ 
مع كتابة عبارات في هوامشهاء مثل: «انشر هذه النتيجة الجميلة» و«الاتفاق ضعيف ولن 
ينفع clio‏ وقد ثار Jas‏ في الأدبيات العلمية على مدى سنوات كثيرة Lee‏ إذا كان هذا 
يُشْكّل نوعًا من الغشء ولأي «she‏ وكان ميليكان محظوظًا في أن pie‏ تكرارها. 
ولكن على أي حالء فإن عرضه الانتقائي للنتائج «وشرحه المضلل لها» يقعان على سلسلة 
مُتصلة لجميع صنوف النشاط البحثي التي يُمكن أن Jas‏ بريئةٌ تمامًاء »لمن لم يتفحصها 
عن كثب. فماذا يجب أن يفعل الباحث بالقيم الشاذة الموجودة على رسم بياني ماء والذي 
يبدو منتظمًا على نحو تام فيما عدا ذلك؟ أو إذا سقط Gab‏ على الأرض ؟ أو إذا حدث 
خطأ ف Glue‏ الات ولا AS «sual!‏ من التجاوب فراع وا فيما Shady‏ 
باستبعاد البيانات. í‏ 

ثم هناك الفبركة الصريحة. على سبيل JEU‏ كان الدكتور سكوت روين اختصاصيّ 
تخدير GS pol‏ يدرس LAS‏ إدارة الألم» وكان قد نشر خلال i‏ السابق ما لا يقل 
عن عشرين 4505 ASUS!‏ ولم يكن قد أجراها Lol‏ على الإطلاق.' وحتى في بعض 
الحالاتء لم يزعم الحصول على موافقة على أن Gras‏ دراساتٍ على المرضى في المنشأة التي 
يعمل بهاء ؤقدم ببشاطة ناتخ التجارب Ai)‏ اختلقت Sel‏ من لا شي ويجب أن نتذكر 
دائمًا أن البيانات في مجال الطب cul‏ فا agus‏ أن اکان (eal me‏ روين أنه 
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توصّل إلى أن العقاقير غير الأفيونية بنفس فاعلية العقاقير الأفيونية في معالجة الألم بعد 
العمليات الجراحية. És liag‏ السعادة في قلوب الجميع؛ فالعقاقير الأفيونية بصفة عامة 
aud‏ الإدمان» Ugly‏ المزيد من الآثار الجانبية. ولقد تغيرت الممارسة في أماكنّ BES‏ 
وصار هذا الحقل الآن تسوده الفوضى؛ فمن بين جميع أركان الطب حيث يمكنك أن 
ترتكب «hall‏ وتغير القرارات التي يتخذها الأطباء والمرضى aå Lis‏ الألم Tne‏ جوهريًا 
بحق. 

هناك طرق متعددة يُمكن من خلالها الكشف عن عمليات hill‏ ومن المفترض أن 
يكون من بينها المراقبة اليقظة المستمرة من جانب المؤسسات الطبية والأكاديمية» ولكن 
هذه المراقبة لا تحدث gb‏ درجة كافية. وغالبًا ما يتم هذا الكشف بالصّدفة أو بنحو 
كيدي أى انتقامي أو dass‏ لشكوكِ محلية؛ fad‏ سبيل المثال» كان مالكولم بيرس (Ete‏ 
بريطانيًا في مجال التوليدء ونشر في إحدى الدوريات تقرير UL‏ زعم فيه أنه أعاد زرع 
ou>‏ داخل رحم أمه كان قد OSSI‏ من حمل خارج الرحم؛ مما نتج عنه ولادة ناجحة 
ا ا دين وق علياك بحراحية ف الي اة 
Gall‏ عاو ل جه مير وكا نا بان (a Gf‏ مر غر ر ها كا اة 
بأمر مهم كهذا لو أنه حدث Sd‏ فراجعا السّجلات ولم يجدا أي سجلاتٍ ذات صلة 
A ESS‏ ريح aan ag N NON‏ 
أنه في العدد نفسه من الدورية نفسهاء نشر بيرس AT Bas‏ عن dyad‏ لعلاج الإجهاض 
المتكرر في ماتتّي امرأة يعانين من متلازمة تكيّس المبايض. ولكن هذه التجربة لم تحدُث 
gly All‏ سي Ley Gags‏ العف عن الريضاك واا بل اختاق نف Lal‏ هيالا 
لشركة الأدوية الراعية للتجربة» وهي شركة وهمية ليس لها وجود. ولكن في pac‏ محرك 
aye Gaull‏ لم يكن LISI‏ كهذه أن تدوم طويلًا. 

وهناك طرق أخرى لكشف الغش. إن العقل البشري - على سبيل المثال — whys‏ 
paw‏ إلى Le ue‏ للأرقام العشواتية وجالات hall‏ البسيظة GUE‏ ما يكتشفها الإخصاتيون 
الشرعيون بمتابعة تكرار الرقم الأخير؛ فإذا كنت تكتب أرقامًا في sgae‏ بنحى عشوائيء 
فقد يكون لديك تفضيل طفيف غير واع لرقم معين ESI,‏ سبعة. ولكي dia eS‏ 
bend‏ تكم خر لبي تفر اة واكك هنا day yall ACBL alti‏ القاضة 
بالتماثل الفاضح في أرقامك العشواتية. على سبيل SEM‏ شارك العالم الفيزيائي الألماني 
باق فوت شن ف [غذاف ورا a Gui Gas,‏ غا ولكن اه 
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كانت بالغة الدقة بدرجة غير عادية. وفيما Bay sas‏ شخص ما أن هناك دراستين من 
ale‏ الاه لهم القدج هه من asa tally‏ الذى SN‏ بوه dadu‏ 
أن الكثير من هذه الأرقام قد وُلّد عن طريق الكمبيوتر» باستخدام المعادلات نفسها التي 
من المفترض أنها كانت تفحصهاء مع وجود تفاوت عشوائي WARE‏ أنه واقعي تم إدخاله 
في النموذج. 

توجد أمور كثيرة يجب أن نفعلها حتى نستطيع الكشف عن الغش الصريح» ومن 
بينها إجراء استقصاءات أفضل أو مراقبة روتينية أفضلء وتواصّل أفضل من جانب 
محرري الدوريات العلمية للإبلاغ عن شكوكهم بشأن الأبحاث التي يرفضونهاء وحماية 
أفضل لمن ogi‏ عن حالات الغش» والفحص المفاجئ العشوائي للبيانات الأساسية من 
ON‏ اوا قير ذلك وة الحا عن الك ا اهم ولكن ‘igi la Bs‏ 
لأن المسئولية عن هذه المشكلة متشعبة وغير واضحة. 

إذن» فالغش يحدث Sad‏ وهو ليس Legs‏ من البراعة والذكاءء وإنما هو عمل إجرامي 


Zz 


لا يقترفه سوى الأشرار. ولكن إسهامه الإجمالي في أخطاء الأبحاث الطبية 425 هامشيًا 
إذا قورن بالتشويهات المنهجية الروتينية اليومية التي تتصف بالبراعة» LS‏ تتصفء أكثر 
من أي شيءٍ GAT‏ بإمكان إنكارها gais‏ مقبولء ally‏ يمتلئ بها هذا الكتاب. ورغم هذه 
الحقيقة فإن ge pall hall‏ يكاذ يكون المصدن الوحيد للتشويه الذي يحظى بتغطية 
إعلامية منتظمةء ويرجع هذا ببساطة إلى أنه سهل الإدراك. وهذا Guu‏ كاف لي لكي أدعه 


الآن لأنتقل إلى Či‏ موضوعنا في هذا الفصل. 


(Y)‏ اختبار العلاج على مرضى «مثاليين» بصورة غريبة 


كما رأينا سلفاء فإن المرضى المشاركين في التجارب كثيرًا ما يكونون مختلفين 
تمامًا عن المرضى الواقعيين الذين يفحصهم الأطباء في ممارستهم الإكلينيكية 
اليومية. ونظرًا لآن أولتك المرضى «المثاليين» يكونون LLG AST‏ للتحسّنء فإن 
الاستعانة بهم تّنتج عنها المبالغة في إظهار فوائد العقاقير» وتساعد في إظهار 
العقاقير الجديدة الغالية على أن لها مردودية أعلى مما هي عليه في الحقيقة. 


أا اذالم الوا ك E‏ ا کون ای معدو EP‏ كوتو مضا 
بالكثير من المشكلات الطبية المختلفة» أو يتناولون العديد من الأدوية المختلفة التى تتداخل 
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جميعًا فيما an‏ بطرق لا يمكن التنبق بهاء أو ريما يشربون المزيد من الكحوليات كل 
أسبوع AST‏ من اللمعتادء gh‏ يعانون Éd‏ من مشكلة طفيفة في ŠI‏ هذه هي حال 
all E Sel, a a‏ كدت كليو انل SAS‏ قرار ا بوقعي مولت 
عقاقيرها على مرضى «مثاليين» بصورة غريبة لا يُمثلون المرضى في الواقع؛ فهم في الغالب 
يكونون من الشبابء الذين يعانون على نحو مثالي من المشكلة ذات الصلة وليست لديهم 
"Allee CE‏ 

فهل نتائج التجارب التي أجريت على أولتك المشاركين غير العاديين تنطبق حقا على 
المرضى العاديين؟ إننا نعرف على أي حال أن المجموعات المختلفة من المرضى تستجيب 
للعقاقير بطرق مختلفة؛ فعلى سبيل المثال» قد تتسبًب التجارب التي تجرى على مجموعات 
مثالية في تضخيم فوائد العلاجات, أو إظهار فوائد وهمية لها. وفي بعض الأحيانء إذا 
كنا عار Heil‏ هدا توكق سآن تخل ley‏ الور يعن الشعرن والفائدة إذا IES‏ 
نتن م ا ales Mah‏ ا کرات اللو فل سبل اكثال: 
ots‏ نها فعّالة في إطالة عمر المرضى الذين يعانون من اضطراب حاد في ob pd‏ القلبء 
ولكنها L‏ تُوصف على نطاق واسع للمرضى بعد إصابتهم بنوباتٍ قلبية عندما يكون 
agua‏ اضطراب طفيف فقط é‏ ضربات القلب. Laag‏ يثير الفزع أننا حينما Kt GaSe‏ 
هذه العقاقير على تلك المجموعة الثانية وجدنا أنها زادت احتمال تعرّضهم للوفاة.4 

كثيرًا ما يتجاهل الأطباء والأكاديميون هذه AIS‏ ولكن حينما las‏ في تحديد 
الفروق بين مرضى التجارب والمرضى الواقعيين» فإن نطاق المشكلة يتضح بشدة. 

أحِريت دراسة في عام ۲۰۰۷ تناولث VVA‏ مريضًا gull‏ يمثلون مرضى الربو 
ضمن المجموع العام للسكان» Stary‏ كم منهم كان Lage‏ للمشاركة في مجموعة من 
التجارب الخاصة بعلاجات الربو.” وكانت النتيجة هي نسبة 1 BUL‏ في المتوسطء ولم 
تكن تلك تجاربٌ قديمةٌ رُفض مشاركتهم فيهاء وإنما كانت التجارب التي تُشْكّل الأساس 
للإرشادات الدولية لعلاج الربو في عيادات الأطباء الممارسين والمستشفيات. وهى إرشادات 
تُستخدم حول اا هذه الدراسة gl‏ ا زع من قارب etal‏ فزي 
جميع المرضى الواقعيين الذين يفترض أنها موجهة لهم بالأساس. 

ودراسة أخرى تناولث ستمائة مريض يُعالّجون من مرض الاكتئاب في إحدى 
العيادات das LI!‏ ووجدت أنه في المتوسط كان يمكن اختيار ثلثهم فقط للمشاركة 
في تسع وثلاثين duet‏ نشرت Éa‏ عن علاجات الاكتئاب.؟ وكثيرًا ما يتحدّث الناس 


اليل 
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عن صعوبات في استقدام المرضى للاشتراك في GLA‏ ولكن إحدى الدراسات أظهرت 
أن ۸١‏ مريضًا بالاكتئاب استفسروا عن المشاركة في تجريتين مختلفتين على العقاقير 
المضادة للاكتئاب» وأن أكثر من سبعة من كل ثمانية مرضى agio‏ استبعدوا وحُرموا من 


الاشتراك فيهما.” 
ولكي نرى كيف يبدو هذا الأمر في الواقع» يمكننا أن نتتبّع مجموعة من المرضى 
Re GAs EE a‏ ۰ تتيّع بعض الباحثين في فنلندا > جميع المرضى 


الذي افا بكسر في عظم الورك وبحثوا Lc‏ إذا كان يمكن اختيارهم للمشاركة في 
التجارب التي cy al‏ على عقاقير البيسفوسفونات التي يشيع استخدامها في aie‏ الإصابة 
بالكسور.” وبدءوا ب VENN‏ مريضًاء ولكن استبعد VIVE‏ مريضًا agio‏ مباشرةً بحُجة 
أنهم les‏ بينما أجريت جميع التجارب على النساء؛ فهل هناك فروق في كيفية استجابة 
النساء والرجال للعقاقير؟ aad‏ أحيانًا. ومن بين ال ٥۲۷۷‏ مريضة الباقيات» استبعدت 
17" بحجة Egil‏ لا ينتمين إلى Sud‏ المطلوبة؛ إن يُشترط أن تتراوح أعمار المريضات 
المشاركات في التجارب بين خمس وستين وتسع وسبعين سنة: ثم daal‏ استبعدت VA‏ 
مريضات لأنهن غير oblas‏ بهشاشة العظام؛ وبهذا يتبقى فقط ٠١۷۲‏ مريضة؛ ومن 
تَمّ فإن البيانات المستمّدة من التجارب التي أجريت على تلك العقاقير الواقية من الكسور 
تنطبق تحديدًا على saly‏ فقط من كل سبعة مرضى من المصابين بكسر. قد تكون تلك 
العقاقير مفيدة وفعّالة كذلك للأشخاص المستبعدين من التجارب» ولكن هذا الأمر يرجع 
لتقديرك الشخصيء وحتى لو كانت Bards‏ فإن حجم الفائدة قن يختلف بين الأشخاص 
المختلفين. 

وهذه المشكلة تتجاوز مسألة تقييم فاعلية العقاقير؛ فهى كذلك 0545 تقديراتنا 
لمردوديتها (وإننا ونحن نعيش عصرًا تتصاعد فيه تكاليف الرعاية الصحية» يجب أن 
نقلق slis‏ ن القيمة). وإليك مثالا من العقاقير ALM‏ لإنزيم كوكس-۲ الجديدة المسكنة 
للألم؛ فهي تباع على أساس أ ن ما قد ينجم عنها من نزفٍ بالجهاز الهضمي يكون أقل 
مقارنة بالعقاقين' الجكعنة: للات lie fie did Gad My adil‏ البو روفن Sa‏ 
الاستخدام. 

يبدو أن تلك العقاقير الجديدة تقلل احتمال حدوث النزف» وهو أمر جيد لأن هذا 
النزف يمكن أن يكون بالغ الخطورة. By‏ الواقع» إنها قللت ذلك الاحتمال بحوالي النصف 
في تجارب أجريت - بطبيعة الحال - على مرضى مثاليين» كانت لديهم قابلية عالية 
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ae a K>‏ في الجهاز الهضمي. lias‏ الأمر بدا منطقيًا KLS‏ لمن أجرّوا التجارب؛ 
لأنك إذا شتت أن تظهر أن عقارًا ما يُقلل احتمال الإصابة بنزفء فسيكون من الأسهل 
والأرخص كثيرًا أن ثظهر ذلك في عينة من aes‏ كثيرة الإصابة بالنزف في المقام الأول 
(لأنك إن لم تفعل هذاء وكانت الحالة التي تقصد l a (Rl hala Wy as lauds‏ زم أن 
تستعين sans‏ هائل من المرضى في تجربتك). 

ولكن ستظهر لك مشكلة dogs‏ إذا استخدمت تلك الأرقام الخاصة بحدوث تغيير في 
معدل الإصابة بالنزف لدى مرضى مثاليين بصورة غريبة لحساب تكلفة منع النزف في 
العالم الواقعي. وقد 553 sgall‏ الوطني للصحة والتميّز الإكلينيكي هذه التكلفة بمقدار 
٠‏ آلف دولار عن كل حالة من حالات منع النزف» ولكن الرقم الحقيقي في الواقع 
يتجاوز ٠٠١‏ ألف دولار.” ويُمكننا بسهولة كبيرة أن ندرك كيف وصل المعهد إلى هذا 
التقدير الخطأء وذلك بإجراء الحسابات على أساس بعض الأرقام البسيطة المقرّبة» وإن 
كان من حسن الحظ أن تلك الأرقام BLS‏ تقريبًا الأرقام الحقيقية (بالمناسبةء يجب هنا 
أن نستخدم الدولار الأمريكي؛ لأن التحليل الذي كشف عن هذه المشكلة كان منشورًا في 
دورية أكاديمية أمريكية). ٠‏ 

كان لمرضى التجارب قابلية عالية للنزف؛ فعلى مدى Cosel eple‏ به caged‏ مويك 
من بين ألفء Jay‏ هذا الرقم إلى خمسة وعشرين عندما تناولوا أحد العقاقير ALM‏ لإنزيم 
كوكس-؟؟؛ GY‏ ذلك العقار يُقلل قابلية النزف إلى النصف. Gly‏ من تلك العقاقير يتكلف 
٠٠‏ دولار إضافية سنويًا عن كل مريض؛ ومن 65 فإن ال ٠٠٠١‏ ألف دولار المنفقة على 
ألف مريض giai‏ خفضًا لقابلية النزف بمقدار Yo‏ حالةء وإذا قسمت ٠0١‏ ألف دولار 
على (YO‏ فستجد أن منع النزف يكلف ٠١‏ آلف Ags‏ عن كل حالة. 

ولكن إذا kb‏ حالة المرضى الواقعيين الذين يتناولون تلك العقاقير الجديدة من 
واقع قاعدة بيانات سجلات الأطباء الممارسينء يمكنك أن تدرك أن لديهم قابليةٌ أقل بكثير 
للإصابة بالنزف؛ فعلى مدى Gual ple‏ به عشرة من بين ألف مريض. Ss‏ 
إلى خمسة عندما تناولوا أحد العقاقير الجديدة لأنها J‏ قابلية النزف إلى النصف؛ ومن 

لازال يدقع :5 ألف.دولن. 4US3 Gas ye GIN Ge‏ لهذا العقار على cale (cto‏ ولكنه 
يدق خفضًا لقابلية النزف يمقدار خمس حالاتء وإذا قسمت ٥۰۰‏ ألف You‏ على 60 
فستجد أن منع النزف هنا يكلف ٠٠١‏ ألف دولار عن كل حالة. وهذا المبلغ بالطبع يزيد 
as‏ عن ال ٠١‏ ألف دولار السايق ذكرها. 
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تسمّى هذه المشكلة المتعلقة بكون مرضى التجارب لا يُمثّلون المرضى الواقعيين 
«الصدق الخارجي» أو «القابلية للتعميم» (هذا إذا ا أن تعرف المزيد عنها من 
أي مصدر آخر). وهي مشكلة يُمكن أن Jans‏ اک 28 dhe old‏ ا افرش 
الحقيقيينء إلا أنها تحدث بنحو روتيني ELS‏ في GLAS‏ التي تحر ف 
مضغوطة؛ لضغط الجداول الزمنية والحصول على نتائج das pu‏ وذلك من قبل أناس لا 
يأبهون إذا كانت نتائجهم غير ذات dle‏ للمسائل الإكلينيكية الواقعية. G lel‏ فضيحة 
صامتة وكئيبةء لا تجدها تتصدَّر عناوين الأخبار المثيرة بالصحف ولا تتعلق بعقار قاتل 
في حد ذاته» iat Lily‏ في تشويه بطيء وغير ضروري لقاعدة الأدلة في الطب تقر 
بالكامل. 


(Y)‏ اختبار العقّار مقابل شىء تافه 


SUA! متسل الشركات‎ Le GOSS فا‎ she Ad pects Lal Ola Le Eps 
عقاقيرها مقابل حبوب سكرية وهمية لا تحتوي على أي دواء؛ إذ إن هذا يخفض‎ 
alle Lge lll oles رلك أن كيد‎ pS قن‎ ty Ren aaa 


ta 


من الأشياء التي يمكن أن تزيد احتمال Jao‏ علاجك الجديد يبدو جيدًا اختباره في مقابل 
شيءٍ لا يعمل بصورة جيدةء وهو شيء قد يبدو سخيقاء أو حتى قاسيًا؛ ومن AS‏ من حسن 
Gba‏ أنْ Gal aie‏ يُدعى دانيال سيفر láo‏ مجموعة كبيرة من التجارب استخدمت 
جرعاتٍ غير عادية خصوصًا لإيضاح هذه VUKAN‏ قارنت gual‏ هذه التجارب» على 
ييل اقتال عفان الباروكستين فى مقايل عفان cold AA‏ يعد الأول sol‏ العقاقير 
المضادة للاكتئاب Basal!‏ وهو JE‏ إلى Se‏ كبير من الآثار الجانبية» مثل الميل إلى 
النّحاس. وأمّا العمّار الآخرء فهو عقّار قديم Me‏ ومعروف Gh‏ يجعل الناس يشعرون 
بالتّعاس؛ ومن a‏ في الممارسة الإكلينيكية الواقعية» من الأفضل Glè‏ أن ننصح المرضى 
ا ن يتناولوه Jaib‏ فقط؛ لآن اميل إلى النعاس لا يهم كثيرًا إذا كا ا اع 
ولكن في هذه التجربة (is Ghe‏ لقان هرقي ا ا و قذكن هی 
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GAS [pile‏ من الميل إلى النوم بالنهار بسبب العقار؛ مما Jas‏ العقار الآخر يبدو أفضل 
Js‏ 

وبنحو بديل» قارنت بعض التجارب الدواءً GLU! hal‏ الثمن في مقابل دواء أقدم 
منه hel‏ بجرعة عالية غير عادية؛ مما يجعله Gis‏ آثارًا جانبية أسوأ بالمقارنة. ويٌقدم 
alle‏ الأدوية المضادة للذهان مثالا توضيحيًا مثيرًا للانتباه على gag dia‏ يمتد عبر عصور 
ase‏ لکت Í‏ 

يعد انفصام الشخصية (أو الشيزوفرينيا)» شأنه شأن السرطان» مرضًا ليست 
علاجاته مثاليةء وينبغي للطبيب في الغالب أن يزن فوائد استخدام تلك العلاجات في مقابل 
عيوبها؛ فيكون لكل مريض هدف يختلف عن أهداف المرضى الآخرين؛ فالبعض يُفضْلون 
أن يتحمّلوا القابلية الزائدة لحدوث الانتكاسة بسبب رغبتهم القوية lhe‏ في تجنب الآثار 
الجانبية للعلاج Uf‏ كان الثمن» وقد يختارون Gal‏ جرعة أقل من الدواءء بينما قد يرى 
Al at‏ الانكامات eel‏ ترك Re aaa gle‏ ارف SEG)‏ أن 
أصدقائهم؛ ومن É‏ يختارون أن يتحمّلوا بعض الآثار الجانبية في مقابل الفوائد التي 
يحصدونها من الدواء. 

al‏ تقرار صعب في الغالب GY‏ الآثار الجانبية تكثر عند استخدام العقاقير الخاصة 
بهذا المرض» ولا Lee‏ الاضطرابات الحركية (التي تُشبه قليلًا أعراض مرض الشلل 
الرعاش) وزيادة الوزن؛ ومن A‏ كان هدف ابتكار العقاقير في هذا المجال هو التوصّل 
إلى علاج لمواجهة الأعراض Bua dl‏ لكن دون أن GET had‏ جانبية. ومنذ عقدين من 


الزمان حدث pais‏ كبير في هذا المجال؛ إذ استحدثت مجموعة جديدة من العقاقير وطّرحت 


4 


ماع 


في الأسواق» وهي «العقاقير غير النمطية» التي وعدت بتحقيق هذا. وأجريت سلسلة من 
التجارب لمقارنة هذه العقاقير الجديدة بالعقاقير القديمة. 

ووجد سيفر ست تجارب تقارن الجيل الجديد من العقاقير المضادة للذهان بعقار 
من الطراز العتيق الذي عفا عليه الزمنء يُسمًى الهالوبيريدولء والمعروف بتسيِّبه في آثار 
جانبية خطيرة مع إعطائه بجرعة ٠١‏ مجم Éag‏ وهذه ليست جرعة عالية جدًا بدرجة 
جنونية؛ أي أنها لن تضرك بشدة على الفورء كما أنها لا تقع GLS‏ خارج نطاق الجرعة 
القصوى المسموح بها من قبل «الدليل الوطني البريطاني»» وهو المرجع القياسي لوصف 
العقاقير. ولكنها على أي حال جرعة غير عادية تفوق الجرعة المعتادة» فلا Fae‏ إذن من 
أن Glad‏ المرضى الذين يتلقونها بالكثير من الآثار الجانبية. 


yae 
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Laag‏ يُثير الاهتمام أنه بعد هذا shay‏ كامل SS‏ التاريخ نفسه؛ إذ كان عقار 
الريسبيريدون واحدًا من أوائل هذا الجيل الجديد من العقاقير المضادة للذهان؛ ومن تَمَّ 
انتهت فترة براءة الاختراع الخاصة به في البداية» ولم يلبث أن صار رخيصًا lás‏ مثل 
الجيل الأقدم من العقاقير؛ ونتيجة لهذاء أرادت شركات أدوية كثيرة أن تُظهر أن عقاقيرها 
الغالية النتمية إل لتحيل الحديه اقا قن الشانة UN EE‏ من jae‏ الزيسييريدوة: 
الذي صار الآن فجأة رخيصًا وقديم الطراز؛ ومن Š‏ أجريت تجارب لمقارنة العقاقير 
الجديدة بهذا العقار بجرعة A‏ مجم. ومجدَّدًا أقول إنها ليست جرعة عالية بما يفوق 
Jea‏ ولكنها لا Alle JIS‏ إلى So‏ ماء والمرضى الذين يتناولون هذه الجرعة يكونون 
أكثر عرضةً للمعاناة من الآثار الجانبية؛ مما يجعل العقاقير المنافسة تبدو أكثر جاذبية. 

lels‏ - مجدّدًا — فضيحة صامتة ومبهمة. ولا يعني هذا أن أيّا من تلك العقاقير 
بعينها قاتل ومدمر gai‏ صريح بحيث يتصدر عناوين LAY‏ المثيرة بالصحف وإِنَّما 
يعني بالتأكيد أن QW‏ في المجملء تتعرّض للتشويه. 


)£( التجارب الشديدة القصر 


We‏ ما تكون التجارب قصيرةء كما ذكرنا LET‏ لأن الشركات ترغب في الحصول على 
النتائج في أسرع ody‏ ممكن» حتى تجعل عقاقيرها تبدو في صورة Bre‏ بينما لا تزال 
في حوزتها خلال فترة براءة الاختراع. وهذا الأمر يثير مشكلات Sse‏ بما فيها تلك التي 
استعرضناها بالفعل من hd‏ وتحديدًا استخدام «نتائج إكلينيكية بديلة» مثل التغيرات 
في اختبارات Yu ull‏ من «نتائج إكلينيكية واقعية» مثل التغيرات في معدلات حدوث 
النوبات القلبية» التي تستغرق Gay‏ أطول حتى تظهر. ولكن التجارب القصيرة يمكن 
يخا أن 0525 قراف العقار» ويك هذا Alias‏ سين قضرها التي ودلك ذا كانت 
الآثار القصيرة الأمد تختلف عن الآثار الطويلة الأمد. 

فعلى سبيل KD JEM‏ معي عملية جراحية تُجرى لاستتصال ورم سرطانيء كانت 
لها مخاطر فورية قصيرة الأمد - إذ Jaiak‏ أن يموت المريض على سرير غرفة العمليات 
أو بسبب إصابته بعدوى في الأسبوع التالي — ولكتّك تأمل أن تتعادل هذه المخاطر 
القضيرة الأمد مخ فوا طويلة LE oA‏ أجريت dyed‏ للقارنة المزهى الذين أجريت 
لهم تلك العملية بالمرضى الذين لم تَجرَ لهم مع الاكتفاء بقياس النتائج على مدى أسبوع 
فريما تجد أن الذين أجريت لهم الجراحة يموتون قبل الذين لم Geb‏ لهم؛ وذلك لأن الأمر 
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يستغرق شهورًا أو سنواتٍ de‏ يموت المرضى بسبب الورم السرطاني الذي تستأصله؛ 
ومن A$‏ تستغرق فوائد تلك الجراحة شهورًاء وربما سنوات حتى تظهرء بينما تحدث 
المخاطر - أي العدد الضئيل من المرضى الذين يموتون على سرير العمليات - بنحو 
فوري. 

وتظهر المشكلة نفسها فيما يتعلق بتجارب العقاقير؛ فقد تكون US‏ فائدة فورية 
مفاجئة قصيرة الأمد من GAELS Ube‏ للوزنء على سبيل JÖN‏ ثم تبدأ تلك الفائدة في 
التضاؤل بمرور الوقت حتى ELS GBAS‏ أو قد تكون 25 فوائد قصيرة الأمد وآثار 
جانبية طويلة الأمد لا تظهر إلا في التجارب الأكثر طولًا. وكمثال لهذا أذكر le‏ إنقاص 
الوزن الفينفين الذي اتضح أنه ينقص الوزن في التجارب الإيجابية القصيرة الأمدء ولكن 
eects en er CER E ere‏ افك Bs) Pres‏ 
باضطرابات في صمامات Ma‏ وكذلك عقاقير البنزوديازيبين مثل الفاليوم تفيد DAS‏ 
في تخفيف القلق والتوتر على المدى القصيرء ولكن إذا أجريت تجربة عليها تستغرق ستة 
أسابيع فقطء فإنها ستّظهر أن لها فوائد AES‏ ولكن على مدى الشهور والسنين التالية 
تبدأ فوائدها في التضاؤلء ويقع المرضى فريسة للإدمان. وهذه الآثار السيئة الطويلة الأمد 
لا تبدو إلا في التجارب الأطول أمدًا. 

ومع ذلك» فليست التجارب الأطول أمدًا أفضل دائمًا وتلقايًّ؛ فالأمر يتعلق بالمسألة 
الإكلينيكية التي isis leads‏ كنيو تهنا مسق عفان خا القن 
يُعالج السرطان مثل الهرسبتين» على سبيل JÈL‏ قد يهمك أن تعرف ما إذا كان إعطاؤه 
لفترات اقضيرة له قاعلية إعطات نفسها لفترات وة وذلك lai!‏ شرك كنيات BS‏ 
هذا الففا ىبظ الحم hail ells) By pd 9G‏ تمر يدن EE‏ اطول من 
الآثار الجانبية). ولأجل هذا قد تحتاج لإجراء تجارب قصيرةء أو على الأقل تجارب تُثبت 
وجود نتائج طيبة للعقار على مدى فترة طويلة» لكن بعد تناوله لفترة قصيرة. وقد طلبت 
شركة روش الحصول على تراخيص للعلاج بعقار الهرسبتين لمدة اثني عشر شهرًاء مع 
تقديمها لبيانات من واقع تجارب استمرت (ail‏ عش ر شهرًا: Lau‏ أجريت في فنلندا تجربة 
Line Sul‏ شمن حم اسا cogs dads‏ أن الان SxS EAU‏ توق تتو رة 
قررت الهيئة المناظرة للمعهد الوطني للصحة والتميز الإكلينيكي أن تُصدّق على العلاج 
بالعقار Sub‏ تسعة أسابيع. ولكن شركة روش استخفت بهذه الدراسة القصيرةء وتعاقدت 
غل اجر كحارت ye Buus‏ العلا Sul Udall:‏ وعامين»: Ly‏ تسكن أن aad‏ إذا 
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أردنا أن نكتشف ما إذا كان العلاج بهذا العقار لمدة تسعة أسابيع له فاعلية العلاج 
به نفسها لمدة اثني pie‏ شهرّاء يلزمنا أن Gai‏ بعض التجارب للمقارنة بين هذين 
النظامين من العلاج» ولكن WILE‏ ما Kii‏ تمويل تلك التجارب Goad‏ لا يُستهان به 


)0( التجارب التي تتوقف قبل أوانها 


إذا أوقفت إحدى التجارب مبكرًاء أو حتى متأخرًا لأنك كنت خلالها تلقي نظرة 
على نتائجها وهي تحدثء فإنك تزيد بهذا فرص الحصول على نتيجة مرضية؛ 
ذلك :لاك Migs‏ ستل التفاوك العشوا الذي aid sags‏ البياناك: dag‏ 
Byes‏ ة معقدة من الطريقة البسيطة التي يمكن أن ¿ تسلكها لتزيد فرص فوزك 
في لعبة قذف العملة المعدنية باستخدام الاستراتيجية التالية: «اللعنة! Dua‏ 
اقذفها ثلاث مرات ... اللعنة! Ges‏ نَزِدُها لخمس ... اللعنة! Ges Gaus‏ نَزْدْها 


Coe لسيع‎ 


الآنء ومجدَّدَاء نعود في هذا الكتاب إلى المبداً نفسه: إذا أعطيت نفسك فرصًا متعددة 
للحصول على نتيجة إيجابيةء ولكنك تستخدم اختبارات إحصائيةً تفترض أنك alas‏ 
على فرصة واحدة فقطء فإنك بهذا تزيد في الحقيقة فرص حصولك على نتيجة إيجابية 
زائفة ومضللة. وهذه هي المشكلة التي تصادفنا مع الأشخاص الذين يُخفون النتائج 
السلبيةء ولكنها تنسحب أيضًا على الطريقة التى بمقتضاها يُحلل بعض الناس الدراسات» 
حتى oly‏ لم 435 نتائجها. 

فعلى سبيل JGL‏ إذا قذفت العملة soot‏ كبير من المرات» فسرعان ما ستحصل على 
أربعة وجوه بنحو متتابع. وهذا لا يُماثل أن تقول: «سوف أقذف العملة للحصول على 
أربعة وجوه متتابعة m‏ « تفعل هذا. 00 خرف ١‏ أن الإطار الزمني الذي تضريه 
a List,‏ أن هات oseaan af‏ للأخطاء. 

عر سيل Says) UMN‏ تجربة لؤراسة ان همان جدين مُسكن للألم يُسمّى 
السيليكوكسيب في علاج التهاب المفاصل على المدى الطويل في مُقابل custe‏ قديمين على 
مدى فترة تبلغ ستة أشهر. وأظهر العقار الجديد ميزة أن مُضاعفاته Jal‏ فيما يخص 
الجهاز الهضمى؛ لذا أقبل الكثير من الأطباء على وصفه للمرضىء ولكن G65‏ بعد ذلك 
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بعام أن المسعى الأصلي للتجربة كان متابعة العلاج بالعقّار لأكثر من عام. ولكن لم يظهر 
cof haw‏ ا اف ظوال Ball ells‏ الطؤيلةة وفقط Loic‏ أظهرت gilts‏ ال dy‏ 
على مدى ستة gil‏ فقط 65 cud‏ في البحث المنشور die‏ بدأ يلمع وينتشر. 

يجب أن نتوقف هنا لبرهةء لكي ندرك أنه يُمكن أحيانًا أن يُسمح للمرء على نحو 
مشروع أن يوقف التجربة مبكرًا؛ على سبيل المثال» إذا كان Š‏ فارق Jila‏ ومُذهل فيما 
يتعلق بفائدة العقارَين محل المقارنةء وتحديدًا إذا كان الفارق كبيرًا وواضحًا وباررًا 
din‏ لدرجة أنك حتى عندما تأخذ في اعتبارك الآثار الجانبيةء فلن يجرؤ طبيب عاقل على 
satan‏ ف وضف الان السيئ ties ihe‏ احا ماد 

ولكن عليك هنا أن تتوخى الحذر الشديد؛ sii‏ صدرت بعض النتائج الخاطئة 
الفظيعة من قبل أناس تبنُوا هذا المفهوم دون تحفظ؛ فعلى سبيل المثال» توقفث مبكرًا 
تجربة أجريت على إعطاء Ube‏ البيسوبرولول للمرضى أثناء إجراء جراحة بالأوعية الدموية 
حينما أصيب مريضان كانا يتناولان العقار به US tues‏ كبيرة في القلب» بينما أصيب بهذه 
المشكلة ثمانية phe‏ مريضًا كانوا يتناولون ans Ble‏ وبدا أن هذا العقار كان منقدًا 
Lage‏ للحياةء وتغيرت توصيات العلاج. ولكن حينما بدأ يظهر أن هذه التجربة ربما تكون 
قد بالغت في ذكر فوائده, أجريت تجريتان أخريان أكير diaa‏ ووجدتا أنه بالفعل لم 
gia’‏ أي فائدة." وكانت النتيجة الأصلية غير صحيحةء والتي تسبّبت في إيقاف الباحثين 
Ayal‏ ميكرًا day‏ حدوت gual gdje‏ كيين من lig Mle‏ 

وهنا يجب أن يكون aly‏ أن لجنة الأخلاقيات الطبية التي تُشرف على تجربة 
ماء ريما تطلب بنفسها أحيانًا أن تُوقف التجربة مبكرّاء وأن إلقاء نظرة على النتائج 
أثناء إجراء التجربة وقبل اكتمالها قد يُثير تساؤلات أخلاقية مُزعجة بالفعل. فإذا بدا أنك 
وعدت aN‏ فل خوك رر نا تمن GaN aka‏ القادق. UG ag as‏ دهاية قاد 
الدراسة of)‏ نقول SUL‏ من الناحية الأخلاقية: إن علاجًا ما أفضل بكثير من الآخر)ء فهل 
تعن ليك الاستمران فى تعزيضن Gas‏ ف تهرنتك ا يمكن أن تشكل Cab Gnd‏ 
لهم لمجرد اهتمامك بمعرفة ما إذا كان ما حصلت عليه من نتيجة مجرد مصادفة؟ أو 
هل يتعين عليك أن Gad‏ الأمر وتوقف التجربة مما قد يسمح لتلك النتيجة العرضية بأن 
858 الكتابات والأبحاث الطبية؛ مما 0348 المعلومات الخاصة بالقرارات العلاجية لعدد 
أكبر من المرضى في المستقبل؟ وهذا أمر يُثير القلق بصفة خاصة حينما تضع في اعتبارك 
أنه بعد الإيقاف المبكر لتجربة ماء We‏ ما يتعين إجراء تجربة أخرى أكبر على أي حال؛ 
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مما يُعرّض المزيد من المرضى للخطرء وذلك لمجرد أن تكتشف ما إذا كانت نتيجة تجربتك 
سليمة أم Y‏ 

A,‏ طريقة للحد من الضرر الذي يُمكن أن Lay‏ عن الإيقاف المبكر لأي تجربة. 
ولك وضع ا stad «ill‏ اقول رود و candy‏ وات تحن ن 
تجاوزها Jais‏ التفاوت العرّضي الذي تتوقع أن تراه بمرور الوقت في أي تجرية. وهي 
تاغل تفيوة اا نهذ مق قد حل EF gee pie‏ نيك أن تست ia‏ من 
الا 

ولكنء UF‏ كان ما نفعله بشأن الإيقاف المبكر للتجارب في عالم الطبء فإنه من 
PON E O em‏ و ro a Cerrar‏ ولك سر ل ماك انك 
التجارب التي أوقفت على نحو مبكرء وأربعمائة من التجارب المناظرة. التي استمرّت في 
مسارها حتى gaa:‏ يرت التجارب الأولى فوائد أكبر للعلاجات التى كانت تختيرها 
eal,‏ ات فاطيتها با الربع فوا كنا ود مره حروفة التو أن 
sae‏ التجارب التي توقفت مبكرًا قد تضاعف مرتين منذ عام ENAA:‏ وهو أمر على 
الأرجح ليس جيًا؛ فعلى أقل تقدير يجب أن ننظر إلى النتائج المتمخضة عن التجارب 
التي تتوقف مبكرًا بقدر كبير من الشك والارتياب» ولا سيّما أن هذه المراجعات المنهجية 
نفسها تُظهر أن تلك التجارب غالبا ما لا Gleb‏ من يُجرُونها على نحو مفصل عن أسباب 
إيقافهم لها. 

وكل ذلك في النهاية يصير أكثر إثارة للقلق حينما تبحث في أي التجارب أوقفت 
مبكرّاء ومن الذين أجرَؤهاء ولأي غرض استخدمت. 

في عام Ves‏ جمع أربعة من الأكاديميين الإيطاليين كل التجارب العشوائية التي 
أجريت على علاجات السرطان التي تُشرت نتائجها في الأعوام الأحد عشر السابقة والتي 
al‏ مبكرًا نظرًا لفائدتها.”' وتبّن أن أكثر من نصفها نشر في الأعوام الثلاثة السابقة؛ 
مما يوحى مجددًا Gb‏ هذه القضية قد ازدادت انتشارًا؛ فالسرطان هو حقل من حقول 
Gb pat «hll‏ سريع الحركة وجاذب بشدة للأنظار, والوقت فيه من ذهب» ويمكن 
أن تجنيّ العقاقير الجديدة فيه أرباحًا طاتلةٌ بسرعة. وقد استخدم ست وثمانون BUL‏ 
من التجارب التي توقفت مبكرًا في دعم طلباتٍ لطرح zilis‏ جديدة في سوق الأدوية. 


شرور شركات الأدوية 


)1( التجارب التي تتوقف بعد الأوان 


Be 


من Least‏ الظن oe OF ob‏ هذة القضايا S‏ اتاكات لقواعة بسيظة يجي اشباعها 
بلا تفكير؛ إذ de He See Ue Bape ill OS}‏ + نحو أحمق» ولكن من الممكن إيقافها 
أيضًا مبكرًا لأسباب منطقية. وبالمثل» يُمكن أن يحدث العكس؛ فأحيانًا يمكن إطالة أمد 
dyes‏ ما لأسباب bs Takad‏ ولكن أحيانًا يمكن أن Ghat‏ إطالة أمد التجربة - أو 
إضافة النتائج المترتبة على فترة متابعة بعدها ‏ في تخفيف حدة النتائج المهمةء [glans‏ 
أصعب في إدراكها. 

وا شوب فنا كا Be‏ تش pan Geard ad‏ يُستخدّم في علاج 
الربى والانتفاخ الرتوي. ! ن قصة هذا العقًار 16 — )13 استطعت تتبّع تفاصيلها التقنية 
حتى النهاية — مفزعة Hip‏ لذاء وكما هي الحال دائمّاء تذكّر | هذا الكتاب ليس 
للمساعدة الذاتيةء ولا يحتوي على نصائح مطلقًا تقول إن هذا العقار أو ذاك جيد أو سيئ 
بصفة dole‏ بل إننا ننظر هنا في الطرق البحثية المعيبة التي تطل برءوسها في التجارب 
الخاصة بمختلف أنواع العقاقير. l i‏ 

هذا الحفان دواع pagan‏ السك الهوائية»؛ مما يعني أنه يعمل على فتح القنوات 
التنفسية في ركتيك؛ مما يسهل eee‏ ولكن في عام 7 بدأت تظهر تقارير 
متقطعة تشير إلى أنه يتسبّب فيما يُسمّى «التشنج all‏ المتناقض»» حيث يحدث عكس 
المطلوب ols‏ مما يجعل المرضى تسوء agile‏ بالفعل. وكثيرًا ما يميل المنتقدون الهواة 
OY‏ يُغفلوا تلك الروايات الشخصية باعتبارها «غير علمية»» ولكن هذا خطأ؛ فصحيح أن 
أدلتها أضعف من أدلة التجارب» ولكنها ليست خالية من القيمةء وكثيرًا ما تكون أول 
علامة على وجود مشكلة ما (أى حتى على وجود منفعة غير متوقعة). 

وقررت الشركة المنتجة للعقار جلاكسو سميث GAS‏ بحكمة أن تتأكد من مدى 
صحة تلك التقارير المبكرة بإجراء تجربة عشوائية» وذلك لمقارنة المرضى الذين يتعاطون 
العقار في مقابل المرضى الذين يستخدمون عقاقير وهمية لا تحتوي على أي JURE slys‏ 
وخددت بعناية على نحو Glu‏ النتيجة الإكلينيكية الأساسية الواجب قياسهاء وهي 
SoS E aking, ELAS AG TES‏ الخانوية نويا 
مثل الوفيات المتعلقة بالربى (والتي sad‏ مجموعةٌ فرعية من جميع الوفيات التنفسية)ء 
والوفيات لأي سببء و«الوفيات المتعلقة بالربو أو الأحداث المهدّدة للحياة». 
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وكان من المفترض أن يشارك في هذه التجربة 7١‏ آلف add‏ وأن يُتابّع هؤلاء 
بنحو مكثف على مدى ثمانية وعشرين أسبوعًاء مع فحص الباحثين لحالاتهم كل أربعة 
Le GLAISY aul‏ قد ply‏ من تقدم أن Lids‏ مخ cS ithe‏ وف Tus Ge‏ أشهن يعد 
انتهاء فترة الثمانية والعشرين أسبوعًا code‏ طّلب من متابعى تلك الحالات أن halò‏ عن 
أي آثار سلبية خطيرة اكتشفوهاء ولكنهم لم يكونوا Leal‏ يبحثون عنها بجدية. 

وما dae‏ بعد ذلك كان Lad‏ مُفجعة رواها بالتفصيل ف Gay‏ بدوزية Ibe‏ لانستة 
بعدها بسنواتٍ US‏ من بيتر لوري وسيدني وولفء اعتمادًا على مستندات هيئة الغذاء 
والدواء الأمريكية؛ ففى سبتمير Ve VY‏ اقمع الطاقم المشرف على التجرية. وفحصوا 
الات ا" As Aisi ad Ghaal gall gare call‏ ذلك لكي ...و الك على 
التجرية من واقع نتاعمها الإطيديكية الرس وه «الوفيات التتفننية والأحدات المهددة 
obs Bla‏ أن Udall‏ اشوا مخ الان aml‏ رقي آن الفارق معا لم GS‏ :ذا ANS‏ 
كبيرة من الناحية الإحصائية. وقد Gh‏ الشيء نفسه على «الوفيات المتعلقة بالريو». 
وخيّر الطاقمٌ المشرف على التجربة إدارة الشركة بين إشراك ٠١‏ آلاف مريض آخرين 
للتأكد من هذا الأمر المثير «GLAU‏ وإنهاء التجربة «مع نشر النتائج بأسرع وقتٍ ممكن». 
فاختارت الشركة الخيار الثاني» وقدّمت هذا التحليل المؤقت في أحد المؤتمرات (قائلةٌ عنه 
إنه ليس (ile‏ فشعرت هيئة الغذاء والدواء الأمريكية بالقلق وأدخلت تغييرًا على 
النشرة الدوائية للعقار مفاده أنه hud‏ في «زيادة بسيطة ولكن جوهرية في الوفيات 
المتعلقة بالريو». 

وهنا وقع ما يثير الاهتمام؛ إذ أرسلت الشركة ملف الإحصائيات المتعلقة بالتجرية 
إلى الهيئةء ولكن الأرقام التي أرسلتها لم تكن محسوية باستخدام الطريقة المحددة ضمن 
البروتوكول الموضوع قبل بداية asl ll‏ والذي Gad‏ على أن الأرقام الناتجة عن هذه الآثار 
السلبية يجب أن تأتيّ من فترة الثمانية والعشرين أسبوعًا التي استغرقتها التجربة» حيث 
خضعت تلك الآثار لتابعة دقيقة. ولكن الشركة Ju‏ مخ هدك ابل الأرقام الخاصة 
بفترة الاثنى phe‏ شهرًا بكاملهاء وهى Aerie‏ فترة الثمانية والعشرين أسبوعًا التى 
رُوقبت فيها الآثار السلبية بدقةء وكذلك فترة الأشهر الستة التي تلت نهاية التجربة 
حينما لم تخضع تلك الآثار لمراقبة جدية؛ ومن 5< U3‏ احتمال اكتشافها. وهذا يعني أن 
المعدل المرتفع من الآثار السلبية في فترة الثمانية والعشرين أسبوكًا من التجربة قد قل 
بفعل الفترة الأخرى» oly‏ المشكلة قد صارت أقلّ أهمية. l‏ 


yAV 


شرور شركات الأدوية 
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وإذا نظرت إلى الجدول التالي المأخوذ من دورية «ذا لانست» يمكنك أن تلاحظ 
الفارق الذي أحدثه ذلك. لا تقلق إذا لم تفهم كل شيء» ولكن فيما يلي جزئية سهلة الفهم 
وأخرى صعبة الفهم يجب أن تدركهما حتى تتكوّن لديك خلفية جيدة عن الأمر. يصف 
EEP‏ النُسبِي» مقدار قابليتك للإصابة بحدث ما (مثل الموت) إذا كنت ضمن المجموعة 
التي تتعاطى عفار السالميترول؛ مقارنةٌ بمجموعة العقار الوهمي؛ ومن AS‏ فإن الخطر 
التسبي الذي يساوي ٠,١١‏ معناه أن لديك LG‏ أكثر بنسبة BUL "١‏ للإصابة بذلك 
الحدث (الموت» (Sie‏ 

Ll‏ عن المقصود بالذي يوجد بين قوسين بعد ذلك» وهو «فترة ثقة Ao‏ بالماكة»» 
فسنوضحه فيما يلي؛ فبينما يعد الرقم الخاص بالخطر ]= «التقدير النقطي» للفارق 
في الخطر الذي تتعرّض له المجموعتان (مجموعة العقار ومجموعة العقار الوهمي), 
يخبرنا رقم فترة الثقة هذا عن مقدار الثقة الذي يمكن أن يكون لدينا فيما يخص هذه 
النتيجة. وسوف يرغب الإحصائيون في قتلي لو بالغت في تبسيط هذه المسألةء ولكن قول 
doy‏ عام إنك إن أجريت هذه التجرية نفسها في مرضى ينتمون إلى المجتمع السكاني 
نفسه BU‏ مرة» فسوف تحصل على gili‏ مختلفة LUG‏ في كل مرةء liag‏ يرجع ببساطة 
لتأثير المصادفة. ولكن في خمس وتسعين مرة من كل le‏ مرة سيقع الخطر النسبي في 
مكان ما بين طرق فترة ثقة قدرها BUL ٠١‏ ولو كانت لديك طريقة أفضل لشرح هذا 
الأمر بظريقا موجرة HES‏ فأرسلها إلي. 

لم تخبر الشركة Hse‏ الغذاء والدواء عن نوعية النتائج التى iis‏ إليها. في 
الحقيقةء لم تعرف الهيئة أنها بيانات الاثني Ged phe‏ إلا في عام ٠٠١4‏ عندما سألت 
الشركة تحديدًا عن ذلك. وحينها لم تُعبّر الهيئة عن دهشتهاء وإن كانت قد عّرت عن 
موقفها بعبارة رتيبة قالت فيها: «افترضت الإدارة أن البيانات مثلت [Läs]‏ فترة الثمانية 
والعشرين أسبوعًا؛ إذ إن تلك هي الفترة التي Gags‏ من الناحية الإكلينيكية.» وطلبت 
بيانات الثمانية والعشرين أسبوكًاء وقالت إنها ستبني جميع معلوماتها الخاصة بالنشرة 
الدؤاقية Ie le ial‏ الان ولف لاناک LS‏ يمان أن ملاظ كانت ترم کو 
أشد إثارةً للقلق عن العقّار. 

واستغرق الأمر سنتين منذ نهاية التجربة حتى نشرت هذه النتائج في بحث أكاديمي 
يقرؤه الأطباء. وبالمثل» استغرق الأمر Éis‏ طويلًا حتى بدأت النشرة الدوائية لهذا العقار 
تشرح نتائج تلك الدراسة. 
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الخطر النسبي (فترة ثقة ٠١‏ بالمائة)* 


دراسة LE gui YAS‏ دراسة VA Sf‏ أسيوكًا والستة أشهر 

الوفيات التنفسية والأحدات 
(\,V¥=+,VA) 11 SS‏ 
المهددة للحياة 
الوفيات المرتيطة با ,£ 1,£8-+,4V) Y,0° Va Vial)‏ 

د soll åh,‏ 
الوفيات المرتبطة بالريو أ 

لوقيات sth Hes tl‏ او 11۸ (o-4) \,o¥ (¥,Ao—+,44)‏ 
الآحداث المهددة للحياة 
الوفيات لأي سبب (Y, A= AVIAN‏ علا هه ر١)‏ ۱,۰6 


*المخاطر النسبية الخاصة بالنتيجة الإكلينيكية الأساسية والنتائج الإكلينيكية الثانوية 
الكبرى في دراسة «التجربة المتعددة المراكز البحثية الخاصة بالربو المتعلقة بعقار 
السالميترول» في le‏ تضمين بيانات ما بعد التجربة وعدم تضمينها. 


۱-٤ شكل‎ 


1 دران موان کن تاها gs‏ ك القت US lA) Us‏ من لوري وَوولف؛ 
yi‏ كان باستطاعة إحدى الشركات أن تبطئ من وصول أخبار النتيجة السلبية للتجربة 
إلى الإكلينيكيين والمرضى» حتى برغم أن ذلك العلاج كان واسع الانتشار والاستخدام؛ BAA‏ 
طويلة من الزمن. وهذا أمر قد رأيناه من قبل. ثانيًاء إننا ما كنا لنعرف أي شيءٍ عن هذا 
الأمر لو لم تكن أنشطة اللجان الاستشارية لهيئة الغذاء والدواء الأمريكية متاحةء ولو 
بصفة جزئية على Jil‏ للفحص العام GY‏ وجود ely‏ كثيرة» فاحصة We‏ ما يكون 
لازمًا لرصد العيوب المخفيّة في البيانات. وهذا aa‏ أمر قد رأيناه من قبل. 

وردَّت الشركة في دورية «ذا لانست» AGU‏ إن بيانات الاثني عشر شهرًا كانت 
ob Lull‏ الوحيدة التي حُللت من قبل الطاقم المشرف على التجربة الذي کان ditus‏ فن 
الشركة (فقد أجرت التجرية إحدى مؤسسات الأبحاث الإكلينيكية).”' وقالت إنها أعلنت 
عن المخاطر بصفة عاجلةء وأرسلت خطابات إلى الأطباء الذين كانوا قد وصفوا العقّار في 
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يناير ٠٠١1‏ حينما أوقفت التجربة رسميًاء كما ظهر إخطار مماثل في موقي الشركة 
a lial) dian,‏ هنوكو مقع ماف Gil‏ 


(V)‏ التجارب الصغيرة جدًا 


لا بأس ob‏ تكون التجربة صغيرة: إذا كان عقّارك Éi‏ للأرواح في حالات 
تعن قاظة انی ولكن بويك اجر کر ك as‏ تتف الفروق 
Gaal‏ لوعي امن ES ea idle al)‏ لعو تكو 
على ثقة من أن علاجين متساويان في الفاعلية. 


وإذا كان هناك أمر يظن كل امرئ أنه يعرفه عن البحث العلمي» فهو أن وجود sae‏ كبير 
من الشاركن ف الدراسة يعني أنها حيدة: وهذا تصحيح»ولكنه ليس العامل الوحيد؛ فإن 
فائدة وجود المزيد من المشاركين هي أنها تقلل التفاوت العشوائي ي فيما بينهم؛ فعلى سبيل 
JN‏ إذا a‏ تجربة شديدة All‏ على عقار رائع Gass‏ من معدل التركيزء مع 
وجود عشرة أشخاص في كل مجموعة؛ فإن مجرد وجود شخص واحد منهم فقط كان 
alu‏ في إحدى الحفلات الكبيرة في الليلة السابقة على تجربتك يمكن أن GSS‏ إلى إلحاق 
الضرر بنتائجك. ولكن لو كان لديك الكثير من المشاركين» فإن هذا النوع من المشكلات 
المزعجة J5‏ جدته. 

ورغم ذلك» يجدر بنا أن نتذكر أنه أحيانًا ما تكون الدراسة الصغيرة كافية؛ إن 
saias‏ حجم العينة المطلوب في التجربة على sue‏ من العوامل؛ bed‏ إذا كان هناك 
مرض يموت كل من lanl‏ به في غضون يوم واحد. ولديك عقار تزعم أنه سيعالج هذا 
امرض" فور فلن تحتاج Ish‏ لوجود مشاركين كثيرين لتُظهر أن عقارك فكّال. ولكن لو 
كان الفارق الذي تحاول اكتشافه بين مجموعتّي العلاج طفيفا dds‏ فستحتاج لوجود 
المزيد من المشاركين لكي تستطيع الكشف عن هذا الفارق الدقيق في مقابل الخلفية 
الطبيعية للتفاوت اليومى غير القابل لومم ف ce gull‏ الصّحى لجميع الأفراد المشاركين 
في دراستك. ١‏ 

وأحيانًا ما ترى عددًا Kaa‏ يثير الريبة من التجارب الصغيرة قد نُشر عن أحد 


العقاقير. وحينما يحدث dia‏ ة فمن المنطقي أن ن تشك في أن هذا قد Saad‏ بغرض تسويقي 
- بحيث wa‏ منها أن تكون بمنزلة سيل من المنشورات للترويج للعقّار - وليست 
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التجارب المعيبة 


مجرد أعمال حقيقية تتعلق بالبحث العلمى. وسنجد أيضًا بعد قليل مثالا ASÍ‏ سوءًا 
وصدمًا للمشاعر عن أساليب التسويق في الجزء الخاص بتسويق التجارب. 

ولكن هناك مُشكلة مُثيرة للاهتمام من الناحية المنهجية تتوارى هنا أيضًا؛ فحينما 
تُخطّط لإجراء تجربة للكشف عن فارق ما بين مجموعتين من المرضى بخصوص نوعين 
مختلفين من العلاج» فإنك ستستخدم (ous Gad‏ «حساب القدرة الإحصائية»» الذي 
يُخبرك بعدد المرضى الذي ستحتاج إليه إذا أردت الحصولء مثلاء على فرصة بنسبة 
GUL ٠‏ للكشف عن فارق حقيقى بنسبة BUL ٠١‏ في معدل الوفيات» وذلك مع معرفة 
المعدل المتوقع للوفيات بين المشاركين في تجاريك. فإذا أكملت التجارب ولم تجد فارقًا في 
الوفيات بين المجموعتين العلاجيتينء فهذا يعني أنك لا تستطيع العثور على dale‏ على أن 
أحد العلاجين أفضل من الآخر. 

liag‏ لا يتساوى مع إظهار أن العلاجين متكافئان؛ OB‏ أردت أن تستطيع القول 
ob‏ العلاجين متكافئان» فستحتاج لأسباب تقنية معقدة بشدة إلى عددٍ أكبر بكثير من 
المشاركين. 

وكثيرًا ما ينسى الناس هذا الأمر؛ فعلى سبيل المثال» أجريت تجرية «التدخل كهدف 
لعلاج ضغط الدم المرتفع» لمعرفة ما إذا كان عقار نيفيديبين أفضل من عقار كو-أميلوزيد 
في علاج ضغط الدم المرتفع. ولم تجد دليلًا على هذا. ولكن البحث الذي pbb‏ عن التجربة 
قال إن العفازيق هه Legs)‏ متكا فان وكانث gab Gs‏ دل وقد أسان POS‏ من 
الأكاديميين والأطباء إلى هذا الأمر في الخطابات التى أرسلوها لاحقا. 


(A)‏ التجارب التي تقيس نتائج إكلينيكية غير مهمة 


إن اختبارات الدم من السهل إجراؤها وقياسهاء وغاليًا ما تستجيب بنحى جيد 
جدًا لجرعة من عقار ماء ولكن المرضى يهمهم أن يعرفوا ما إذا كانوا يعانون 
مرضًا ما أو معرضين للوفاة أكثر مما تهمهم قراءة أرقام مطبوعة في تقرير 


هذا الأمر قد عرضنا له بالفعل في الفصل السابقء ولكنه يستحق التكرار هنا لأنه من 
المستحيل توضيح كم الثغرات المتروكة في معرفتنا الإكلينيكية بسبب الثقة العمياء غير 


المبرّرة في النتائج الإكلينيكية البديلة؛ فعلى سبيل المثال» أجريت تجارب لمقارنة عقاقير 


۲۰١ 


شرور شركات الأدوية 


الاستاتين في مقابل عقاقير drag‏ وأظهرت أن تلك العقاقير مُنقذة للأرواح gai‏ جيد. 
كما أجريت تجارب لمقارنة تلك العقاقير بعضها مع بعضء ولكن تلك التجارب جميعًا 
استخدمت معدل الكولسترول كنتيجة بديلة. ولم يحدث أن أجرى أحد تجربة المقارنة 
بين تلك العقاقير لمعرفة أفضلها في aie‏ الوفاة. ling‏ خطأ صادم «gas‏ حينما نضع 
Gui‏ أعيننا أن عشرات الملايين من الناس حول العالم يتناولون تلك العقاقير على مدى 
سنوات كثيرة Me‏ فلو كان واحد منها فقط أفضل من الأخرى بنسبة GUL Y‏ في منع 
النوبات القلبيةء فإننا بهذا نساهم في Gist‏ عدد هائل من الوفيات التي تحدث كل يوم؛ 
إذ يتعرّض عشرات الملايين من المرضى لمخاطر لا لزوم لها لأن العقاقير التي يتناولونها لم 
ol‏ فيما بينها بنحى جيد» ولكن IS‏ من أولتك المرضى باستطاعته تقديم بيانات يمكن 
امنتخدامها في تجميع معرفة جديدة ge‏ آي من لك العقاقير أفضل بضفة ilaaj‏ فقط 
لو تم هذا في تجربة عشوائية على نحو منهجيء وتمت متابعة النتائج. سنعرض المزيد عن 
هذا Legs‏ تاقفن الخاجة لكحاري أكين وأبسظ ق until‏ القال: ode GN‏ لةك aig)‏ 
أكاديمية» بل تضيع الأرواح بسبب قبولنا غير المتحفظ لتجارب لا تقيس نتائج إكلينيكية 


)4( التجارب التي يتم تجميع نتائجها الإكلينيكية بطرق غريبة 


في بعض الأحيان» يمكن أن ghad‏ طريقةٌ تجميع بيانات النتائج الإكلينيكية 
Ais‏ مضللة. على سبيل Lovie JN‏ تضع حدود التجربة Las‏ يناسبك تماماء 
يمكنك أن Jai‏ فائدة متواضعة لدوائك إلى فائدة رائعة ظاهربًا. وعن طريق 
تجميع الكثير من النتائج الإكلينيكية المختلفة Lee‏ لعمل «نتيجة إكلينيكية 
dia as yas‏ أن تخد مخ aay‏ اراو أى عتمي لان si‏ 
التحسن الاستثنائي في نتائج غير dago‏ كما لو كان تحسئًا حدث في مجموعة 
eee‏ 


حتى إذا جمعت بيانات النتائج الإكلينيكية على نحو صحيح Gls ald‏ الطريقة التي 


تجمع بها هذه النتائج Le‏ على مدار فترة التجربة يمكن أن تكون مضللة. فيما يلي بعض 
الأمثلة البسيطة على ذلك» ثم بعض الأمثلة الأكثر تعقيدًا إلى Se‏ ما. 


التجارب المعيبة 


كمثال بسيط Ibe‏ الكثير من الأوراق البحثية (نحمد الرب على أن ذلك كان أغلبه a4‏ 
الماضي) قد استخدم منهج «تسجيل أسوأ الآثار الجانبية».”' وهذا يمكن أن يكون مضلا 
للغاية؛ لأنه يأخذ أسوأ الآثار الجانبية التي سجلها المريض أثناء التجربة» وليس إجمالي 
كل اا ا (all‏ ها فل fae‏ فة افوا كا اكك salsa gf‏ 
gual‏ البياتينخ Cossids WUE Quills‏ ذلك ف كةن الدواء لداعل ااه 
وكأنه في نفس جودة 0 الموجود في الأسفل» باستخدام منهج «تسجيل أسوأ الآثار 
الجانبية» المذكورء رغم أن الدواء الموجود في الأسفل واضح أنه أفضل من ناحية آثاره 
الجانبية على المريض. 

يمكن إجراء اختزالٍ آخر مضلل من خلال اختيار da‏ معين للفائدة oS‏ لنجاح 
العلاج» والتظاهر بأن هذا يشير إلى فائدة علاجية ذات معنَّىء في حين أن هذه الفائدة غير 
موجودة في الواقع. على سبيل المثال» يمكن اعتبار تقليل حدة الأعراض بنسبة GUL ٠١‏ 
نجاحًا في التجربة» رغم أن ن المرضى ما زالوا يعانون معاناةً شديدة.” ويكون هذا مضل 
daga‏ خاص إذا قيل على دواء إنه قد gis‏ نجاحًا رائعًا في حالة نجاحه في التأثير على 
الزيض ga cb‏ وقيل على 537 إن قق Stas‏ تراشا فق جاك antes‏ ق التانيو ge‏ 
المريض بأي نحوء ولكنَّ كليهما تجاوزا حد الفائدة المتواضع المطلوب والبالغ MUL ٠١‏ 
في نفس عدد المرضى؛ وفجأةً نجد bo És flys‏ يظهر وكأنه بنفس مقدار جودة أفضل 
دواء في فئته. 

يمكنك أيضًا مزج الكثير من النتائج الإكلينيكية المختلفة معًا لإنتاج «نتيجة إكلينيكية 
مركبة» واحدة. !”2 وكثيرًا ما يكون هذا leg pire‏ إلا أنه أحيانًا يؤدي إلى المبالغة في تقدير 
فوائد الدواء. على سبيل JEM‏ 435 النوبات القلبية من الأحداث النادرة Grud‏ في الحياة 
vale gais‏ وأيضًا في معظم تجارب الأدوية القلبية الوعائية؛ ولهذا السبب يجب أن تكون 
هوه الارن We‏ كبيرة dds‏ لكى تكون لديها فرصة اكتشاف القرق في معدل الإصابة 
بالنوبات القلبية و الكو ذا يشيع Goud‏ تجميع «النتائج القلبية الوعائية المهمة» 
كلها Lie‏ وسوف تشمل «النتيجة الإكلينيكية المركبة» هذه Soll‏ والنوبة القلبية 
الصدرية (وهيء لمن لا يعرفهاء عبارة عن ألم في الصدر ناتج عن مشكلات قلبية» وهي 
شيء مقلق ولكن ليس بنفس درجة النوبة القلبية والوفاة). والتحسّن الضخم Jail‏ 
في معالجة النتيجة المركبة هذه يمكن أن Gan‏ لك كإنجاز عظيم Lad‏ يتعلق بمعالجة 
النوبات القلبية والموت» إلى أن BES‏ في البيانات الأولية وترى أنه كان يوجد بالكاد نوبات 


yer 


المتوسطة 


Ie‏ “وما 


الوقت 


سوا 
المتوسطة 


شرور 


١ شركات‎ 


or 
دويه‎ 


IIe‏ “وما 


التجارب المعيبة 


قلبية أو حالات وفاة في فترة الدراسة» وكل ما تراه في الحقيقة هو بعض التحسّن في حالة 
الذبحة الصدرية. 

إحدى النتائج المركبة المؤثرة gai‏ خاص جاءت من dyad‏ بريطانية شهيرة يُطلّق 
E E Slate alas Wale‏ الكتكر BE‏ مسف هن LSS IS‏ 
الشديد لمستويات السكر في الدم لدى المرضى المصابين بالسكر يُشكل فارقًا في النتائج 
الواقعية الخاصة بهم. وقاست تلك الدراسة ثلاث نتائج إكلينيكيةء ولم تجد أي فائدة 
فيما يتعلق بالنتيجتين الإكلينيكيتين الأوليين» وهما الوفاة والوفاة المرتبطة بمرض السكر؛ 
ولكنها وجدت انخفاضًا بنسبة BUL VY‏ في النتيجة المركبة. هذه النتيجة المركبة تتكون 
من الكثير من الأشياءء وهي: 


o‏ الوفاة المفاجئة. 

٠‏ الوفاة الناتجة عن انخفاض أو ارتفاع سكر الدم. 

« النوبات القلبية القاتلة. 

« النويات القلبية غير القاتلة. 

o‏ الذيحة الصدرية. 

٠‏ الفشل القلبى. 

ENS‏ لاطي 

٠‏ الفشل الكلوي. 

o‏ البتر. 

٠‏ النزيف في الغرفة الوسطى للعين. 

o‏ تلف شرايين العين الناتج عن مرض السكر والذي يتطلب العلاج بالليزر. 

٠‏ العمى في إحدى العينين. 

o‏ إعتام عدسة العين الذي يتطلب الإزالة. 
تلك قائمة طويلة حقاء والانخفاض بنسبة BUG ٠١‏ فيها كلها Lo‏ يبدو بالتأكيد «دلي 
Lge‏ موجهًا للمرضى». ولكن معظم التحسّن في النتيجة الإكلينيكية المركبة هذه نتج عن 
انخفاض sse‏ الأشخاص المحالين لعلاج تلف شرايين العين بالليزر. وهذا شيء جيدء ولكنه 
بالتأكيد ليس pal‏ شيءٍ في هذه القائمةء كما أنه يعد نتيجة إجرائية إلى do‏ كبير وليست 
مادية واقعية. فإذا كنت Giga‏ بالنتائج الواقعيةء فلْتعلم أنه لم يحدث حتى أي تغيير في 


م" 
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sse‏ الأشخاص الذين يفقدون بصرهم» ولكن على أي Sle‏ من الواضح أن تلف شرايين 
العين A‏ أهمية 0 القلبية أو ا Nl‏ الدماغية أو البتر. ot‏ 
eet‏ وجود مشاكل في ŠI‏ سان ايو الذين في 
المرحلة النهائية من مرض الكُلى. 

يُعّد هذا مثيرًا للاهتمام فحسب GY‏ هذه الدراسة لها مكانة استثنائية إلى Se‏ ما 
لدى الأطباء؛ نظرًا لأنها G65‏ فائدة التحكم الشديد في سكر الدم لدى الأشخاص المصابين 
بالسكرء فيما يتعلق بنتائج إكلينيكية متعددة. فمن gal‏ أتى هذا الإيمان العميق السائد 
بين الأطباء؟ قررت مجموعة مغامرة من الباحثين البحث عن كل أبحاث المراجعة الخاصة 
بمرض السكر التي تستشهد بتلك الدراسةء والتى كان ١ Lasse‏ لتری ما كتبته عنها. 22 
قال Éa YA‏ إن التجربة وجدت أن التحكم في سكر pall‏ له فائدة فيما يتعلق بالنتيجة 
المركبة» ولكنَّ بحنًا Moly‏ ذكر أن معظم هذه الفائدة نتج عن تحسينات في قل النتائج 
الإكلينيكية أهمية» وذكرت ستة أبحاث فقط أنها لم تجد أي تحسّن فيما يتعلق بالوفاة 
التي تَعَد بالتأكيد هي النتيجة الجوهرية المهمة. كشفت هذه الدراسة عن حقيقة مرعبةء 
ألا وهي أن الشائعات وفرط التبسيط والأماني يمكن أن تنتشر عبر الأدبيات الأكاديمية. 
بنفس سهولة انتشارها عير أي منتدى نقاش على الإنترنت. 


)+1( التجارب التي تتجاهل المرضى المنسحبين منها 


ف عفن SLEW‏ تت T‏ مرق اشر ماما قن فما dy‏ 
ا ای "يدوب ا ا ا 
المجموعتين في تجربتك» يجب أن تحرص على تحليل كل المرضى الذين كا 
يفاض أن ای My E‏ مسو Ns‏ تعد ين ات ما 


من الأخطاء الكلاسيكية التي ترتكب في مرحلة التحليل» والتي Say‏ أن تُشوّه بياناتك 
gais‏ رهيبء أن تحلل المرضى وفقًا للعلاج الذي تناولوه حقيقةء وليس الذي كان يفترض 
بهم أن يتنا يتناولوه في مرحلة التقسيم العشوائي للمرضى في بداية التجربة. يبدو هذا منطقيًا 
la‏ من النظرة الأولى؛ إذا تراجع ثلاثون ZUL‏ من المرضى ولم يأخذوا العلاج الجديد الذي 
تختبره» فهم بالتأكيد لن يحصلوا على فوائد العلاج» ويجب عدم تضمينهم في مجموعة 
«العلاج الجديد» في عملية التحليل. 
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لكن بمجرد أن تشرع في التفكير في أسباب خروج المرضى من تجارب الأدويةء تبداً 
مشاكل هذا المنهج في الوضوح tell‏ فريما توقفوا عن تناول الدواء الجديد لآنه pease‏ 
لآثار جانبية فظيعةء وربما توقفوا عن تناول الدواء الجديد لأنهم قرّروا أنه غير a‏ 
Lad‏ كان متهم إلا أن رمو 3 ماعلات Lanny‏ تقفو عن elgall Lol‏ الحدين eg‏ 
الحضور في مواعيد المتابعة egy‏ ماتوا بعد j‏ ن قتلهم دواؤك الجديد. يُطلق على فحص 
المرضى بناءً على العلاج الذي تناولوه فقط اسم التحليل «حسب البروتوكول»» وقد ثبت 
أن هذا الأسلوب يبالغ للغاية في تقدير فوائد الأدوية؛ ولذا يجب ألا نستخدمه. 

إذا احتفظت بكل المرضى الذين Guns‏ لهم العلاج الجديد - يمن فيهم هؤلاء الذين 
توقفوا عن تناوله - في مجموعة «العلاج الجديد» عندما تقوم بإجراء الحسابات الأخيرة, 
فإن هذا الأسلوب يُطلّق عليه تحليل «نية العلاج». وإلى جانب أن هذا التحليل أكثر تحفظاء 
فهو أكثر منطقيةٌ من الناحية الفلسفية؛ فأنت ستستخدم نتائج تجرية ما لتنوير قرارك 
بشأن ما إذا كنت «ستعطي مريضًا علاجًا ans‏ ولن «تجبر المريض على ابتلاع علاج 
معين رغم أنفه»؛ لذلك فأنت تحتاج SY‏ تكون النتائج من dalas‏ يفحص المرضى Wis‏ لما 
وصفه لهم الطبيب» وليس وفقا للعلاج الذي تناولوه حقيقةً. 

عدت eee‏ مين Ral yy‏ کن uk‏ و ا ل عليه دن 
خلال شرح معنى «تحليل نية العلاج»؛ فهذا يوجد في جوهر مقرر الطب المستند إلى أدلة؛ 
لذلك فإن من المستغرّب أننا نظل حتى الآن نرى تحليلات «حسب البروتوكول» لا حصر 
لها مقدمة من جانب صناعة الأدوية. اطَّلعثْ إحدى المراجعات المنهجية على كل تقارير 
التجارب التي قدَّمتّها شركات الأدوية لمراقب الأدوية السويديء ثم على كل الأوراق البحثية 
الككاديمية الي crt‏ بخصوص هذه التهارب خصوضا Q)‏ حال وجودها) !2 كانت 
كل التقارير المقدّمة لمراقب الأدوية باستثناء واحدٍ تستخدم كلا من (alas‏ «نية العلاج» 
cae‏ اوک و و ی ا وافراطهم ب Giger SN‏ 
أكثر حرصّاء ولو بقليل» على الدقة المنهجية من الكثير من الدوريات الأكاديمية. وفي الوقت 
نفسه» استخدمث كل الأوراق البحثية الأكاديمية» باستثناء اثنتين فقطء تحليلًا واحدًا 
فحسبء ولا سيما التحليل «حسب البروتوكول» الذي يبالغ في تقدير الفوائد. وتلك هي 
النسخة التى يقرؤها الأطباء. في القسم التاليء Bs‏ ترح مال لخر فل كفي قا ركه 
الدوريات الأكاديمية في لعبة المبالغة في تقدير النتائج. في الغالب لا تؤدي هذه الدوريات 
مهمتها الأساسية التي تدَّعي القيام de‏ والمتمثلة في الحرص على جودة الأبحاث المنشورة 
فيها. 


شرور شركات الأدوية 
)1١(‏ التجارب التي تير نتيجتها الإكلينيكية الأساسية بعد انتمائها 


إذا قست اثني phe‏ عنصرًا في تجربتك, ولكنك استشهدت بالتحسّن الذي حدث 

éi 3‏ منها باعتباره نتيجة إيجابية للدواء فعندئذ تكون نتائجك غير ذات 

عقني . تفترض اختبارات تحديد ما إذا كانت إحدى النتائج ذات دلالة إحصائيًا 

أنك تقيس عنصرًا Maly‏ فحسب. وبقياس اثني عشر عنصرًا أنت تعطي لنفسك 

اثنتي phe‏ فرصةً للحصول على نتيجة Ayla!‏ وليس فرصة واحدة» دون أن 

تصرح بذلك؛ ومن كَمَّ فإن دراستك تكون متحيّزة من حيث التصميم» ومن 

المرجح أن تجد نتائج إيجابية أكثر من النتائج الموجودة في الواقع 
تخيل أننا - أنا Gab - col,‏ بالنرد» ونعقد اتفاقا بسيطًا (رغم أنه من طرف واحد): 
إذا رميث قطعتين من النرد وظهر رقم ستة على كل منهما في الوقت نفسه» فسوف تدفع 
لي ٠١‏ جنيهات إسترلينية؛ ومن Suey S‏ النرد» وظهر رقم ثلاثة في US‏ منهماء ولكنني 
طالبتك بالعشرة جنيهات» Gesa‏ أن اتفاقنا في الأصل كان أن تعطيّني العشرة جنيهات إذا 
ظهر رقم ثلاثة في قطعتي النرد؛ وأنت دفعت لي النقود» مع تشجيع US‏ 2 حولنا. هذا 
السيناريى بالضبط يحدث يوميًا في الأبحاث الأكاديمية الإكلينيكيةء بنحو روتينيء عندما 
تسمح للناس Sly‏ يقوموا Ley‏ تُطلق عليه «تبديل النتيجة الإكلينيكية الأساسية». ‏ 

قبل أن تبداً أي تجرية إكلينيكيةء عليك أن تكتب البروتوكول الخاص بها. والبروتوكول 
das‏ ره غك نيك pth‏ ها تعقوو cas‏ كم غود الأشحا من لن AALS‏ مع الشاركة 
وكيف ومن أين ستحصل عليهم» وما العلاج الذي ستتلقاه كل degana‏ وما النتائج 
الإكلينيكية التي ستقيسها. وسوف تقيس في التجربة أي شيء باعتباره من النتائج 
الإكلينيكية الممكنة: ربما يكون لديك القليل من مقاييس التقييم المختلفة من أجل «الألم» 
أو «الاكتكاب» أو أي شيءِ آخر تهتم به؛ وريما «جودة الحياة» أو «القدرة على الحركة»» 
التي ستقيسها من خلال استبيان tle‏ وريما «الوفاة الناجمة عن كل sll‏ والوفاة 
الناجمة عن كل سبب من عدد 3 الأسباب المحددة Lands (LAs)‏ من الأشياء. 

من افيح كل ,الات الاكيتيكية العديدة ate‏ رت what‏ اة راي sist lacy‏ 
أخريين» إذا بررت لهذا في تحليلك) باعتبارها النتيجة الإكلينيكية الأساسية. عليك أن 
(as‏ :ذلك قول fs AN cas tiie pte‏ کی مک ب آذ وف اا 
قمت بقياس أشياء كثيرة فسوف sebg‏ لك تحسّن ملحوظ إحصائيًا في بعضهاء فقط 
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التجارب المعيبة 


من التنوع العشوائي الطبيعي في كل بيانات التجربة. تذگر أن هؤلاء أشخاص حقيقيون 
في alle‏ الواقع» وألّمهم واكتتابهم وقدرتهم على الحركة وجودة حياتهم وكل هذه الأشياء 
ستتنوع, لأسباب متنوعةء الكثير منها ليس له أي علاقة على الإطلاق بالعلاج الذي تختبره 
في التجربة. 

)13 كنت Gab‏ صادق النواياء فأنت تستخدم الاختبارات الإحصائية تحديدًا للتعرّف 
على الفوائد الحقيقية للعلاج الذي تختبره. وتحاول أن Gad‏ تلك التغيرات الحقيقية من 
التنوّع العشوائي الطبيعي للتشويش الخلفي الذي تتوقع رؤيته في نتائج المرضى في 
الاختبارات المختلفة» وتريد أن ies‏ الحصول على BOS‏ إيجابية زائفة أكثر من أي 
شيء. 

القيمة المرجعية التقليدية للدلالة الإحصائية هي «واحد في العشرين». ple dase‏ 
يعني التوافق مع هذا آنك إذا كررت الدراسة نفسها Eye‏ بعد أخرى» بالطرق البحثية 
نفسهاء على مشاركين مأخوذين من المجتمع dani‏ فسوف تتوقع الحصول على النتيجة 
الإيجابية نفسها التي لاحظتها مرة في كل عشرين Bye‏ بالمصادفة dial‏ حتى إذا لم 
يكن للدواء أي فائدة حقيقية. فأنت إذا OSS cull‏ في الدورق نفسه المليء بالخرز 
الأبيض والأحمرء فمن حين GSI‏ سوف تُخرج بالمصادفة البحتة lse‏ صغيرًا Nip‏ من 
الكرة الوق sal‏ :الكونينة وعدا كوا جا امن الخرة yall‏ ق الكري 8 ost)‏ 
نفسه ينطبق على أي قياس dyad‏ على المرضى: سوف يكون هناك تنوعٌ عشوائيٌ ماء 
ويمكن أن يبدو لنا الأمر في بعض الأحيان كما لو أن علاجًا Grae‏ أفضل من الآخرء بناءً 
على منهج تقييم معين» وذلك ببساطة بسبب المصادفة البحتة. والاختباراث الإحصائية 
مك يديه سينا من pC MBA‏ عو يكل هذا Gall‏ ع ارا 

والآنء لنتخيل أنك تُجري تجربة تقيس فيها phe‏ نتائج إكلينيكية مختلفة ومستقلة. 
إذا Bose‏ القيمة deo Ll‏ للدلالة Layi‏ لتكون زواحد ف العشرين»: إا ad‏ )13 
كان دواؤك غير sa‏ بالمرة فسيكون لديك فرصة بنسبة BUL ٠٠١‏ في تجربتك المفردة 
أن تجد فائدة إيجابية له فيما يتعلق بواحدة على الأقل من النتائج التي تقيسهاء ببساطة 
نتيجة التنوع العشواقي لبياناتك. فإذا لم تكن قد حددت قبل الشروع في التجربة أي 
النتائج الإكلينيكية الكثيرة ستكون النتيجة الأساسية التي ستقيسهاء فمن الممكن أن ai‏ 
وثبلغ أي نتيجة إيجابية تحصل عليهاء فيما يتعلق GL‏ من النتائج الإكلينيكية العشر 
التي تقيسهاء باعتبارها نتيجةً إيجابية للدواء الذي تختبره في التجربة. 


۲۰۹ 


شرور شركات الأدوية 


هل يمكنك أن تفلت بفعلتك إذا أعلنتها dope‏ وقلت ببساطة: «حستًاء لقد قسنا 
غشرة أشياءء ووجدنا تحسّنًا في أحدها؛ لذا فإن Gelya‏ الجديد رائع»؟ حسئاء على الأرجخ 
يمكنك أن تفلت بفعلتك في بعض المناطقء لأن مطالعى الأبحاث العلمية غير (plage‏ 
في جميع المناطق لاكتشاف هذه الخدعة. ولكن بنحى عام سوف يكتشفها الناس؛ فهم 
يتوقعون رؤية «نتيجة إكلينيكية أساسية» محددة قبل بدء التجربة» ومعرفة ما حدث 
من تحسّن بشأنها؛ لأنهم يعرفون أنك إذا قست عشرة elf‏ فمن المرجح lás‏ أن يحدث 
تحسّن في أحدها بالمصادفة البحتة. 

المشكلة تكمن فيما يلي: على الرغم من أنك تعرف أن عليك تحديد نتيجة إكلينيكية 
أساسيةء فغالبًا ما تتغير النتائج الأساسية هذه بين البروتوكول والورقة البحثية» بعد أن 
يرى من يُجرون البحث نتائجّه. وحتى أنت - أيّها القارئ العادي الذي انتقى هذا الكتاب 
بالصدفة البحتة من متجر كتب في محطة سكة حديديةء ولست tial‏ في الإحصاء أو 
في الطب - يمكن أن تشعر بالغضب من ذلك. إذا كانت النتيجة الأساسية التى وضعت 
ف الور التي التواقية TABS.‏ عن بالكيكة الأساامية Soda‏ قبل :بده lags Aa‏ 
أمر غريب؛ إذ إن الفكرة كلها في النتيجة الأساسية هي أن تكون نفس النتيجة الإكلينيكية 
الأساسية المحددة «قبل» بدء التجر gli Best ESI‏ ن النتائج الإكلينيكية الأساسية 
وهذه ليست مجرد مشكلة عابرةء بل هي في الواقع تكاد تكون ممارسة روتينية. 

في عام ۹٠١۲ء‏ جمعت مجموعة من الباحثين كل التجارب التي أمكنهم العثور عليها 
بخصوص الاستخدامات المختلفة لدواء ae? pe Gian‏ ذلك فحصوا التجارب 
التى استطاعوا الحصول على المستندات الداخلية الخاصة بهاء بمعنى أنهم استطاعوا 
aga‏ نتيجتها الأساسية الأصلية المحددة قبل إجراء التجربة. ثم نظروا في SLM‏ 
الأكاديمية المنشورة عن هذه التجارب. بالطبع؛ وجدوا أن حوالي نصف التجارب لم تنشر 
من الأساس (وهذه فضيحة لا يمحوها التكرار). ووجدوا اثنتي عشرة تجرية منشورةء 
وتحققوا مما إذا كانت الأشياء المذكورة كنتائج أساسية في الأبحاث الأكاديمية هى نفسها 
المحددة قبل إجراء التجارب في المستندات الداخلية. l‏ 

كان ما وجدوه عبارة عن فوضى عارمة. من بين الإحدى والعشرين نتيجة إكلينيكية 
المحددة قبلا في البروتوكولات, والتي كان ينبغي ذكرها كلها في الأبحاث المنشورةء لم تظهر 
سوى إحدى عشرة نتيجة إكلينيكية فحسب. ست نتائج لم تظهر في أي بحث على الإطلاق 
بأي نحوء وأربعٌ ظهرت ولكن باعتبارها نتائج إكلينيكية ثانوية بدلا من كونها أساسية. 
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التجارب المعيبة 


ويمكنك LAÍ‏ أن تبحث الأمر من الجانب الآخر: ظهرت ثمان وعشرون نتيجة إكلينيكية 
أساسية في التجارب الاثنتي عشرة التي ةوك فك صف هذه النتائج لم يكن 
في الأصل محددًا كنتائج أساسية في بداية التجربةء ولم يظهر سوى بعد انتهائها. وهذا 
فيل أفل ما رة عت أنه مكيف فون 5 :هذ لا Gaal‏ الذين قاموا بالقيديل ولا 
للدوريات الأكاديمية التي عجزت عن كشف هذه المشكلة. ولكن هذا مجرد دواء واحدء 
فهل هذه واقعة فريدة لم درت سوى هذه المرة؟ 

الإجابة: لا. ففي عام Yee E‏ نشر بعض الباحثين ورقة بحثية تتناول كل مجالات 
الطب؛ فقد أخذوا كل التجارب التي حصلت على موافقة من لجان الأخلاقيات الطبية في 
مدينتين على مدار عامين» ثم (yaks‏ الأوراق البحثية المنشورة عنها.” لم يُذكر نصف كل 
النتائج الإكلينيكية تقريبًا في GLAI‏ البحثية. ومن بين الأوراق البحثية المنشورةء حدث في 
ثلثيها تقريبًا تبديل في نتيجة إكلينيكية أساسية واحدة محددة قبلا على JEM‏ وهذا لم 


3 


تعدخ وظروقة alpha‏ ف قن متو كم ساق sh‏ اعات صرف الاح اورجاه 
أكثر من ضعفين عن غيرها. كما بينت دراسات أخرى تتناول تبديل النتائج الإكلينيكية 
dala‏ التمارن توا اة 

SS‏ واخمية: إذا a i Send‏ الإكيفيكية الأساسية اترا اسا cll‏ دد نها 
قبلا في الفترة ما بين بداية التجربة ونهايتهاء دون أن يكون لديك تفسير وجيه És‏ 
اله ب ك all a‏ بعل الوا إن Gaal‏ مق س 
تيمها وبق أن تبتر سم pad‏ التكيجة الإكلينيكية aaa‏ قبل tol‏ 
من المتطلبات العامة التى نحرص على الوفاء بها. ويجب أن تَطيّق جميع الدوريات هذا 
aly a pl‏ هذا كان Ste Bog nd‏ بداية إجراء التجارب. وهو أمن ليس بالغ الصعوية 
في الحقيقةء ومع ذلك säi‏ عجزنا جميعًا عن أن Gi‏ بهذا الشرط الجوهري البسيط شديد 
الكت 7 

كتوضيح نهائي لما يعنيه ذلك على المستوى العمليء سنعود إلى عقار الباروكستينء 
yates aie of £35 UES le eo sol Gallas EEE ally‏ مهال من محالت 
الطب لنوع من النزاعات القضائيةء فإن المستندات التي كانت تُخفى عن الباحثين تصبح 
GILL g‏ مجاه لهذ Loo‏ سس al Gall Lely GLASLRILy (SLAM GLASS ag!‏ 
نكن التكتشف ف الأحوال الطبيعية: ف ede dat] cos lal‏ الستندا تمن التطاق 
العام ولكن .هذا لأايحدت؟ لذا فإن عفان الباروكستن قد لا يكون ll‏ من col‏ دواء eas‏ 
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شرور شركات الأدوية 


فيه هذه المشكلة (في الواقع» وكما رأينا من هذه الدراسة السابقة الذكرء يحدث تبديل 
النتائج الإكلينيكية الأساسية على نطاق واسع للغاية)؛ كل ما في الأمر أن هذه واحدة من 
الحالات التي نعرف عنها تفاصيل كثيرة. 

في عام ۲١٠۸‏ قررت مجموعة من الباحثين الاطلاع على المستندات التي أتيحت من 
خلال النزاعات القضائية المتعلقة بعقار الباروكستين» وفحص LAS‏ نشر نتائج إحدى 
التجارب الإكلينيكية؛ «التجربة 50.2579 حتى عام Ye V‏ كانت المراجعات المنهجية 
تضق بهذ الو BG‏ ا Saal‏ ومو کے SEH gsc,‏ 
التي نشرت نتائجها. ولكن في الواقع كان هذا غير حقيقيٌ بالمرة؛ إذ إن البروتوكولات 
الأصلية للتجربة حددت نتيجتين إكلينيكيتين أساسيتين وستًا ثانوية. وفي نهاية التجربة 
لم يكن ES‏ فارق بين عقار الباروكستين والعلاج الوهمي فيما يتعلق Gly‏ من هذه النتائج 
الإكلينيكية. وقيست تسع عشرة نتيجة إكلينيكية أخرى على JI‏ حتى وصل ase‏ النتائج 
المقيسة Vea!‏ إلى سبع وعشرين. لم يكن لعقار الباروكستين أثر إيجابي إلا على أربع 
تحن ا النتائج. وثشرت هذه النتائج الإيجابية كما لو كانت هي النتائج 
EET‏ 

ليتنا نستطيع أن ننظر إلى ما تشر عن التجرية YYA‏ باعتباره من الوقاكع النادرة 
الخدؤة: وكانة olittiusl‏ ددن ف alle‏ الط الخد ple dogs‏ :رلكن لاست الشديى كنا 
gts‏ لنا البحث المذكور أعلاهء هذا السلوك منتشر. 

في الحقيقةء هذا السلوك منتشر le‏ لدرجة أن هناك فرصةًٌ للجميع [plots ob‏ كشفهء 
وذلك إذا ؤجد أكاديميون لديهم الشجاعة الكافية للقيام بذلك؛ فلا بد من وجود شخص 
فاق کان ا معي کا كل افا الك “كوف ل اا DSR‏ 
الأساسيةء ويطالب بالوصول إلى البيانات الأصلية ويستطيع في النهاية بمساعدة باحثيها 
الأصليين إجراء التحليلات الصحيحة. إذا قررت أن تقوم أنت بهذه dagli‏ فعلى الفور 
ستصبح أبحاثك المنشورة هي المرجع الحاسم Lad‏ يتعلق بهذه التجارب؛ لأنها ستكون 
الأبحاث الوحيدة التي تعرض النتائج الإكلينيكية السابقة التحديد الخاصة بالتجارب 
بنحى سليم. أما الأبحاث المنشورة للباحثين الأصليينء فستكون غير ذات صلة. i‏ 

أنا على يقين من أنهم سيسعدون بتقديم يد العون لك! 
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التجارب المعيبة 


(YY)‏ تحليلات المجموعات الفرعية المريبة 
إذا لم bab‏ دواؤك GI‏ نتيجة إيجابية في التجربة» يمكنك أن تَقَطّع البيانات 
Goby‏ ,مخطفة ans‏ لكي ترى lif Le‏ كان plants‏ نتيج إيجابية في مجموعة 
فرعية ‘Le‏ فريما ينجح (Zia;‏ ساحقًا مع الال الت في الفكة العمرية 
ما بين السادسة والخمسين والحادية والسبعين. وهذا أمر شديد الغباء ولكنه 
شائع الحدوث. 


مرةً أخرى ذكرر المبدأ نفسه الذي GSÍ‏ عنه he‏ وتكرارًا في هذا الفصلء والمتمثل 
في أنك إذا منحت نفسك فرصًا متعددة للحصول على نتيجة إيجابية» ولكنك استخدمت 
اختبارات إحصائيةٌ تفترض أنك حصلت على فرصة واحدة فقطء فأنت بذلك تزيد فرص 
حصولك على النتيجة التي تريدها بدرجة هائلة. على سبيل المثالء إذا ظللت تقذف عُملة 
معدنية Úis‏ طويلًا بما يكفي» فسوف تحصل في النهاية على أربع مرات متتالية من 
ظهور الصورة. 

sa,‏ تحليل المجموعات الفرعية طريقةٌ جديدة للقيام بذلك. الخدعة بسيطة؛ بعد 
أن Gg‏ من تجربتك» وتجد أن نتيجتها سلبية» ولم يحدث أي اختلافٍ في العناصر 
القيسة يس أن ا bs sil‏ تناولوا العلاج الوهمي لم تختلف حالتهم الصحية عن 
حالة المرضى الذين تناولوا الدواء الجديد — فسوف تكتشف أن دواءك غير فكّال. وهذه 
أخبار سيئة. ولكنك حينها ستجري المزيد من SLI‏ والمزيد من التحليلات» وقد تجد 
أن الدواء فعّال على سبيل المثال مع الرجال من ذوي الأصول الإسبانية من غير المدخنين 
الذين تتراوح أعمارهم بين الخامسة والخمسين والسبعين. 

إذا لم ai‏ لك بوضوح على الفور المشكلة الكامنة وراء ذلك فعلينا أن نرجع مرة 
أخرى لنفكر في التنوّع العشوائي في البيانات في أي تجربة. فلنقل So‏ إن دواءك من 
المفترض أن يمنع الموت أثناء فترة التجربة. نحن نعرف أن الموت يأتي لأسباب لا تحصىء 
وف أي لحظة عشوانية تماما ولشوء Ball‏ لا يمكن dy SA‏ سوي Use‏ فقظ على 
أساس ما نعرفه عن مدى صحة الأشخاص. أنت تتمنَّى أنك أثناء إجراء التجربة سوف 
يتمكن دواؤك من تأجيل بعض حالات الموت العشوائية غير المتوقعة (ولكن ليس كلها 
بالطبع؛ لأنه لا يوجد دواء يمنع كل أسباب الموت!) وأنك ستتمكن من اكتشاف هذا التغيير 
في معدل الوفاة إذا كان لديك عدد كبير بما يكفي من الأشخاص في تجربتك. 
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لكن إذا رجعت لنتائجك بعد انتهاء تجربتك» ورسمت É‏ حول مجموعة من حالات 
الوفاة التي تستطيع رؤيتهاء أو حول مجموعة من الأشخاص الذين ظلوا على قيد Lali‏ 
oi NG‏ أن a ga‏ هذه ogee cae‏ قرفي E E‏ 

إذا كنت لا تزال لا تفهم المشكلة الكامنة في ذلك» فلتفكز في بودينج الكريسماس 
الموزّعة داخله العملات بنحى عشوائي. أنت تريد أن تعرف عدد العملات الموجودة في 
القالب ككرٌ؛ لذا sab‏ قطعةٌ منه بطريقة عشوائية تبلغ pid‏ حجم القالبء 355 العملات 
التى تجدها في هذا sjal‏ ثم تضرب العدد في عشرة؛ ومن ab‏ يصبح لديك تقدير للعدد 
الال العا alle‏ ا ا Le leat‏ متقولة» روح أن ر ا 
وجود العملات. أما إذا صورت البودينج بالأشعة السينية» فسوف ترى أن هناك بعض 
الأماكن التي يوجد بهاء بالصدفة البحتة؛ عدد أكبر من العملات» مقارنة SLL‏ أخرى. 
وإذا انبعت مسارًا حريصًا شديد التعقيد بالسكين» فسوف تقطع جزءًا من البودينج 
يحتوي على ssc‏ أكبر من العملات مقارنة بالعينة الأولية المعقولة التي أخذتها. وإذا 
ضربت suc‏ العملات الموجودة في هذه العينة الجديدة في عشرةء ner‏ تجعل قالب 
البودينج الخاص بك يبدو كما لو كان يحتوي على عملاتٍ AST‏ بكثير من الحقيقة. ولكن 
كل هذا بهبب أنك كهايلت aia‏ فما calls‏ العملات مورعة وزيا Ua bia‏ قال 
البودينج. ولم 125 القطعة التي أخذتهاء بعد أن صوّرت القالب بالأشعة السينية وعرفت 
أماكن وجود العملات المعدنية» مُعبّرة عن العدد الفعلي للعملات بداخل القالب. 

ومع ذلك يتردّد صدى هذا النوع من الإفراط في التحليل المتفائل في العروض 
التقديمية التجاريةء في البلد بأسره» كل يوم. فريما يقولون: «يمكنك أن ترى أننا أخفقنا 
بشدة Flas)‏ ولكن المثير أن حملة الإعلانات الوطنية الخاصة بنا سبّبت | Gaa ELS‏ في 
مبيعات أجهزة الكمبيوتر المحمولة المنخفضة السعر في منطقة بوجنور.» إذا لم يكن AS‏ 
سبب سابق يجعلك تعتقد أن بوجنور مختلفة عن باقي أسواقك» ولا سبب يجعلك تعتقد 
أن أجهزة الكمبيوتر المحمولة مختلفة عن باقى منتجاتك. إِذّا فهذا نوع من الانتقاء غير 
العقلانى المضلل. l‏ 

على وجه Ast‏ تعميمًاء سوف نقول: إذا كنت قد رأيت نتائجك بالفعل» فعندئذٍ لا 
تستطيع أن تجد فرضيتك فيها؛ فالفرضية يجب أن SE‏ «قبل» أن ترى النتائج التي 
تختبر صحتها؛ لذلك فإن تحليلات المجموعات الفرعية شيء معقول ومنطقيء ولكن إذا 
لم تكن هذه التحليلات محددة قبل أن تبدأ (أى إذا لم تكن قد أشرت في تحليلك إلى 
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sse‏ تحليلات المجموعات الفرعية التي أجريتها)» فهي مجرد وسيلة أخرى لزيادة فرص 
حصولك على نتيجة إيجابية زائفة وملفقة. ولكن عمليات الأنتقاء المشابهة لهذه شائعة 
بدرجة مدهشةء ومغرية للغاية؛ لأنها تبدو مقبولة ظاهريًا. 

هذه المشكلة شديدة الرسوخ لدرجة أنها كانت موضوع سلسلة كاملة من الأبحاث 
الكوميدية التي أجراها اختصاصيون في مناهج البحثء الذين كانوا يسعّون بكل ما 
يملكون من جهدٍ لشرح منطقهم للباحثين المبالغين في التفاؤل الذين لا يستطيعون رؤية 
العيوب الكامنة فيما يفعلونه. منذ ثلاثين pid Lele‏ لي وزملاؤه Bas‏ تحذيريًا كلاسيكيًا 
حول هذا الموضوع في دورية «سيركيوليشن». * وضموا ٠١17‏ مريضًا بمرض الشريان 
التاجى» وقسموهم عشوائيًا للحصول Lol‏ على العلاج ١‏ أو على العلاج ۲. كلا العلاجين لم 
يكن موجودًاء لآن هذه تجربة مزيفةء gl‏ مجرد محاكاة لتجربة. ولكن الباحثين فحصوا 
البيانات الحقيقية لهؤلاء المرضى الحقيقيين كي يروا ما يمكنهم العثور عليه في التشويش 
العشوائي لتطور حالتهم. 

يَخْنْ ظنهم. بوجه ple‏ وكما قد تتوقع» لم يكن AS‏ فارق بين المجموعتين من 

حيث البقاء على قيد الحياة؛ نظرًا لأن كلتيهما تُعالّجان بالطريقة نفسها. ولكن في مجموعة 
فرعية مكونة من TAV‏ مريضًا (مصابين ب «مرض تاجي SI‏ الأوعية» و«الانقباض 
E HEPES AS‏ يكام es | a‏ مك eed‏ 
ملحوظًا عن ذلك الخاص بمرضى مجموعة العلاج Y‏ وذلك بالصدفة البحتة؛ لذا يتضح 
لنا أنك تستطيع إثبات فوائد ملحوظة» من تحليل المجموعات الفرعية» حتى في تجربة 
42815 لم وتم cel ola] Load‏ فل jae‏ اميم 

يمكنك أيضًا أن تجد آثار المجموعات الفرعية الملفّقة في التجارب الحقيقية, إذا أجريت 
عا HS‏ يما كي مخ Glee‏ اللفقة "7 فد cata LW‏ العاملون فى سجر تفي 
كفاءة إجراء جراحي يُطلق عليه استتصال بطانة الشريان أن يرّوا إلى أي sa‏ يمكنهم 
ترويج هذه الفكرة - على سبيل المزاح — فقسموا المرضى إلى كل المجموعات الفرعية 
التى يمكنك Ages‏ وفحصوا النتائج. Vol‏ وجدوا أن فائدة الجراحة تعتمد على اليوم 
ف الأسبوع الذي ٤ SAI LSI) Gas a a‏ إذا ينيك قرازاتك الإكلينيكية 
على هذاء فأنت أحمق. كان هناك أيضًا علاقة جميلةء تكاد تكون خطية بين شهر الميلاد 
والنتيجة الإكلينيكية؛ فالمرضى الذين ولدوا في gale‏ ويونيى استفادوا استفادة ضخمة من 
الإجراء الجراحيء Lay‏ ابتعدت عن هذين الشهرين في التقويم يقل تأثير الجراحة أكثر 
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of uf sls‏ صل que J]‏ و و ا كاد قوق NBL ISAS‏ كانت 
هذه النتيجة تدرس متغيرًا مقبولًا من الناحية البيولوجية» مثل السن» لكان سيستحيل 
تجاهل هذا التحليل للمجموعات الفرعية. 

dal‏ قارنت dyes‏ «الدراسة الدولية الثانية لعلاج احتشاء عضلة القلب الحاد» 
فوائد إعطاء الأسبرين أو دواء وهمي للمرضى الذين يُشتبه في إصابتهم Sal‏ بنوبة قلبية. 
say‏ أن الأسبرين يُحسّن النتائج» ولكن الباحثين قرّروا إجراء تحليل مجموعة die yb‏ 
كنوع من المزاح. كشف هذا التحليل أنه بينما يُعّد الأسيرين فعالًا dag li>‏ عام فإنه لا 
يفيد المرضى الذين من 508 الميزان والجوزاء. وهذان البرجان ليسا حتى قريبين أحدهما 
من LAS‏ رة أشوى» إذا Se‏ الديانات ASG‏ من الطرى Asal alias HBL‏ 
مجموعاتٍ فرعية كثيرة بنتائج غريبة حسب رغبتك. 

lS‏ هل ينبغي لنا حرمان المرضى الذين من برج الميزان أو برج الجوزاء من العلاج؟ 
بالطبع ستقول لاء وهذا يجعلك أكثر حكمةٌ من كثير من المنتمين إلى مهنة الطب؛ فقد 
وجدت تجربة والمجموعة Asia ll‏ التحاوفية ssi‏ أن اسر كان VLE‏ في منع الإصابة 
بالسكتات الدماغية والوفاة في الرجال» ولكن ليس في النساء.”” نتيجة AN‏ حُجب هذا 
العلاج عن النساء al‏ من الزمنء إلى أن بيّنت تجارب ومراجعات أخرى فوائده بالنسبة 
إليهن. 

هذا تحليل واحد من تحليلات المجموعات الفرعية الكثيرة التي ضللتنا في مجال 
الطب» وهي في الغالب sad‏ على نحو صحيح مجموعاتٍ فرعية من الأشخاص الذين 
لن [gustan‏ مخ غلاج Bale‏ :ما يكون ell SLE‏ غل سبيل JM‏ اعتقدنا أن عفان 
BU cpa gaat‏ وات حيرجو ق عم مرطان الد ola gal‏ الذين تقل 
أعمارهن عن خمسين Lele‏ (وكنا على خطأ). وكنا نظن أن عقاقير إذابة الجلطات غير 
فعالة» أو حتى مضرة:ء عند علاج الأزمات القلبية في الأشخاص الذين هاجمتهم أزمة 
قلبية من قبل (وكنا مخطتين). وكنا نظن أن العقاقير التي تُسمى «مثبطات الإنزيم 
المحول للأنجيوتنسين» لا تقلل معدل الوفاة في مرضى الفشل القلبي إذا كان المرضى 
يتناولون أيضًا الأسبرين (وكنا مخطتين). الغريب أن كل هذه النتائج لم تكن مدفوعةٌ 
بحب JUI‏ وإنما كانت مدفوعةًٌ La,‏ بالطموح» وبالتأكيد بإثارة الاكتشافات Bosal)‏ 
وبالجهل بمخاطر Jalas‏ المجموعات الفرعية» وبالطبع بالمصادفة. 
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يوم الميلاد الجراحية الطبية انخفاض المخاطر المطلق فترة ثقة 40 بالمائة القيمة الاحتمالية 


(بالنسبة المئوية) 
الأحد 1/۷ ١١,5 ۳١ 1/٦‏ إلى aE ۱۷,٥‏ 
الإثنين eT df, ۱1,۷ HAE 11/٤‏ ۸ 
الثلاثاء ۷1/۸ ۲۸/١‏ ۱۰,0 -1,4 إلى “ANY YV,4‏ 
الأريعاء ١ ETA \A,Y ev /\¥ V/A‏ 
الخميس ۷0/۹ ۳1/۹ \Y,A‏ -ى,؟ إلى 59,5 ۷ 
الجمعة YV,4 JY, \o,\ ۷/٦ 2/١‏ )0 
السبت 01/5 “VY Yo, sa 4,0 ENJA‏ 
الإجمالى  NYY ۲۷٤/٥۸ ٤٤۷/٤‏ 6 إلى ۱۸,۱ ,> 


التغاير: الاحتمالية = ٠,۸۳‏ 


نسبة انخفاض المخاطر المطلق 
(بفترة ثقة 15 (BUL‏ 


شكل Y-‏ تأثير استئصال بطانة الشريان السباتي في المرضى الذين لديهم Gud‏ شرياني مصحوب بأعراض بنسبة Ve‏ أو أكثر في 
«التجرية الأوروبية للتدخل الجراحى في الشريان السباتى AYT‏ حسب اليوم من الأسبوع الذي ولد فيه المريض. 


شرور شركات الأدوية 
(YY)‏ التقسيم الفرعي المريب للتجارب, لا المرضى 


يمكنك التركيز على مجموعة من التجارب» عن طريق الاستشهاد بها على نحو 

انتقائى» Jiag‏ الدواء يبدو أكثر فاعلية مما هو ile‏ عندما تفعل هذا فيما 

glans‏ باستفياء واحد من استخدامات دواء معين» فما تفعله واضح. ولكنك 

تستطيع LAT‏ القيام به داخل برنامج بحث إكلينيكي كامل» وتتسبّب في إحداث 

حيرة لا يستطيع أحد احتواءها حتى الآن. 
لقد شاهدنا بالفعل كيف أن التجارب الإيجابية أكثر عرضةً لأن تنشر وتنتشر مقارنة 
vented Leal‏ وان كنذا تيمك أن E AES‏ الأساس: لحم GN‏ 
عندما a‏ التجارب المنشورة فحسب deals‏ منهجيةء فإننا نشاهد فقط مجموعة 
فرعية من النتائج» وهي مجموعة فرعية تحتوي على نتائج إيجابية أكثر. يبدو الأمر كما 
لى أننا قد أعطينا Élu‏ نتسوق فيها التجارب» ولم تُعرَض أمامنا سوى التجارب الإيجابية 
كي نختارها. ولكن من الحمق أن نتصوّر أن التجارب الإيجابية هي الوحيدة الموجودة. 

هذه المشكلة بعينها — مشكلة كيفية اختيار عينة من التجارب - يمكن أن تفرض 

نفسها بطريقة أخرى Asi‏ إثارة بكثير للانتباهء والتي أفضل وسيلة لتوضيحها هي ضرب 
Stic‏ عليها. 

البيفاسيزوماب من أدوية السرطان الغالية — حيث وصلت مبيعاتها في عام ٠٠٠١‏ 
إلى ۲١۷‏ مليار دولار - ولكنها لا تعطي نتائج جيدة Me‏ إذا ألقيت نظرة على سجل 
التجارب ClinicalTrials.gov‏ (الذي له مشاكله الخاصةء بالتأكيد)» فستجد نحو ألف 
dost‏ عن هذا الدواء في الكثير من الأنواع المختلفة للسرطان؛ Glas‏ من سرطان AS‏ 
والرئة إلى سرطان الثدي والقولون والمستقيم؛ فهو يُستخدم في علاج أنواع كثيرة من 
السرطان. 

للأسف الشديد الكثيرٌ من نتائج هذه التجارب لم يُنشر. في عام ٠٠٠١‏ شرع باحثان 
من obali‏ ف تشع كل الدراسات الخاصة بهذا الدواء التي يمكنهما العثور عليها.!* 
وبالبحث عن تجارب «المرحلة الثالثة» الكبيرة فقطء حيث قورن دواء البيفاسيزوماب 
بدواءء وهميء YI laag‏ تجربة منتهية. من هذه التجارب لم يُنشر سوى تسع فقط (وهي 
ulead ENS tl creak, (LE VIVE bly fid‏ ق وتن cits)‏ تمل ادات 
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65 مريضًا). ولكن ظلت نتائج أربع عشرة تجربة شارك فيها ٠١1/75‏ مريضًا إجمالاء 
دون JŠ‏ 

هذا شيء بشع» ولكنه ليس ما Gags‏ هنا. 

لقد وضعوا كل النتائج Lee‏ ويبدى منها إجمالا أن هذا الدواءء بصرف النظر عن 
نوع السرطان الذي تتحدّث die‏ يعطي فائدة هامشية قصيرة فيما glais‏ ببقاء المريض 
على قيد الحياةء وبالقدر نفسه تقريبًا في كل أنواع السرطان (ولكن تذكّر أن هذا قبل أن 
تضع في اعتبارك آثاره الجانبية وتكاليفه الواقعية الأخرى), وهذا LAÍ‏ ليس ما يهمنا 
هنا. تذكر أننا نحاول الهروبّ من فكرة أن نتائج الأدوية المفردة ذات أهمية A LSJ‏ 
والتركيرٌ على القضايا البنيوية؛ لأنها تستطيع التأثير في كل ed £ 0 sg SN‏ 

هذه هي النقطة المهمة. من guise‏ عام ۲٠٠۹‏ إلى مارس عام ٠‏ » نُشرت ست 
ا لي ال عر E‏ 
من السرطان» Ss‏ منها تحتوي على التجارب القليلة التي أجريت على ذلك النوع من 
السرطان. 

والآن» إذا وَجد GI‏ من التحليلات التجميعية هذه فائدةً إيجابية للدواء» في نوع 
cure‏ من Ugd «lb pall‏ ذا أكنحقيقي: الدواءة go pf‏ ال ما قرعية ومن 
f$‏ هناك فرصة إضافية للحصول على فائدة إيجابيةء بصرف النظر عن الأثر الحقيقي 
ir‏ ببساطة من خلال الصدفة المحضةء تمامًا مثل إلقاء حجر النرد bats he‏ إلى 

ن تحصل على الرقم ستة؟ الإجابة على هذا السؤال بالغة الصعوية. أعتقد أنه عبارة 

عن تحليل مجموعاتٍ فرعية» وجون أيونيديس وفوتيني كاراساء الباحثان اللذان جمعا 
هذه البيانات Lee‏ يعتقدان هذا أيضًا. لم ع Gl‏ من التحليلات التجميعية الفردية في 
اعتبارها حقيقة أنها جزء من برنامج د Zan,‏ أكبرء oly‏ الأمر أشبه بمدافعٌ رشاشة Gils‏ 
gl) otal ans,‏ ای Bite‏ عادول حرط ا كان من المحتمل أن gis‏ القليل 
منها على أماكن قريبة بعضها من بعض. يقول أيونيديس وكاراسا إننا نحتاج لتحليل 
برامج تجارب إكلينيكية كاملة» وليس دراسات فردية gf‏ مجموعات من الدراسات» Saabs‏ 
sae‏ التجارب التي أجريت على الدواء فيما يتعلق gb‏ مرض. وأعتقد أنهما في الغالب 
Glin’‏ في زعمهماء ولكنها مهمة معقدة. فكما يمكن أن ترى الآنء هناك فخاخ منصوية 
في كل مكان. 
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)١(‏ التجارب التسويقية 


في بعض الأحيان» لا تكون التجارب تجارب حقيقية؛ وإنما مشروعات تسويق 
فيروسي» مصمّمة لجذب أكبر عدب ممكن من الأطباء لوصف الدواء الجديدء 
Jilly‏ يشترك فيها عدد صغير من المشاركين من ste‏ كبير من المستشفيات. 


لنفترض أنك تريد اكتشاف ما إذا كان دواؤك الْمسكّن للألم الجديدء الذي ثبتت فاعليته 
بالفعل في تجاربّ Sas‏ على مرضى مثاليين» يصلح أيضًا للاستخدام الإكلينيكي 
الروتيني. الألم أمر شائع؛ لذلك فإن المنهج الواضح والعملي فيان ايك دنا fps‏ 
من المستشفيات كمراكز بحثيةء وتطلب مشاركة عدن كبير من مرضاها. وإدارة دراستك 
بهذه الطريقة تمكنك من الحصول على الكثير من المزايا: يمكنك تدريب عد صغير 
من الأطباء المشاركين بسهولة وبتكلفة زهيدة؛ وستكون التكاليف الإدارية أقل؛ ويمكنك 
مراقبة معايير البيانات بنحى جيد؛ مما يعني امتلاك فرصة أفضل للوصول إلى بيانات 
ذات كفاءة عاليةء ونتيجة موثوق فيها. ٠‏ 

أجريت تجرية «تقييم الاختلافات بين عقَارَي الفيوكس والنابروكسين فيما يتعلق 
كفل Lag! Saat!‏ واا :دقفا عن معان ىكن LoL neS days‏ 
فقد شرعوا في طلب مشاركة AST‏ من ٠‏ آلاف مريضء ولكن تصميم التجربة حدّد ألا 
يعالج IS‏ طبيب إلا مجموعةٌ صغيرة le‏ من المرضى. وهذا يعني أنه كان من المفترض 
مشاركة sae‏ ضخم من الأطباء في التجربة — ستمائة طبيب بحلول نهاية الدراسة. ولكن 
هذا كان مشو بالسية إل شركة ميرك لأ الهدف من هذه الدراسة لم يكن ف الحقيقة 
اكتشاف مدى فاعلية الدواء وإنما كان الهدف هو الإعلان عن الدواء لأكبر عدد ممكن من 
Lil‏ وتعويدهم على diag‏ للمرضى وإقناعهم بالحديث die‏ مع أصدقائهم وزملائهم. 

لقد نوقشت الأفكار الأساسية من وراء التجارب التسويقية لسنوات عديدة في الأدبيات 
الطبيةء ولكن Le Lilo‏ يكون ذلك بصوت هامسء خوفًا من دعاوى القذف والتشهير التى 
ak‏ كبو كل مق يمول که انیت عن هذا ای وور هذا إل أله كن ]ذا كان 
SUNN cs‏ الشاركة حدق age‏ ع و سعط LCL SIE‏ من أن شورع 
Gis,‏ ما عبارة عن تجربة تسويقيةء إلا إذا وجدت أن الشركة التي تقوم به تناقش هذه 
l N‏ 
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في عام / > تُشرت مستندات جديدة أثناء دعوى قضائية غير ذات رُفعت 
بخصوص sn vile‏ وقدّمت هذا الدليل على وجه التحديد.” ورغم أن التجربة 
السابقةٌ الإشارةٌ إليها قد وُصفت للمرضى والأطباء على أنها تجربة Aas‏ فإنها في الحقيقة 
بع CASI aisle‏ اذى كيار عن کر کوک کیو AQ lw‏ عل 
سبيل JU‏ أوضحت مذكرة داخلية بعنوان اوت والأهداف» كيف أن التجرية 
رضحف Gig Cuddy‏ خان Uys‏ ال وة > olay‏ الان io us UL‏ اماف 
مجموعة محددة من العملاء المهمين (أطباء الأسرة)؛ واستغلال التجربة في piss‏ قيمة 
الدواء للأطباء؛ ودمج فريقّى البحث والتسويق معًا؛ وتتبّع عدد المرات التى وصف الأطباء 
Wg‏ الدوات a das‏ كل esis‏ الدووق BAS As alin E E‏ 
ayes R‏ كن das CG‏ المؤلف الرئيسي الذي جاء اسمه على الورقة البحثية 
الأكاديمية التي تصف التجربة جريدة «نيويورك تايمز» أنه لم يكن له أي دور في جمع 
البيانات أو تحليلها. 

تثير التجارب التسويقية عدة LLAS‏ مهمة؛ بدايةء يُخفى الغرض من التجربة عن 
المرضى والأطباء المشاركين فيهاء بل حتى عن لجان الأخلاقيات الطبية التي تمنح ضار 
الوصول للمرضى. والمقال الافتتاحيٍ المصاحب للورقة البحثية التي كشفت عن التجربة 
التسويقية الخاصة تقار الفيوكين Aa‏ بشدة هذا الأمرء كما يمكن لأي مقالة في دورية 
أكاديمية أن تفعل. 

[هذه المستندات] ... oS‏ أن الخداع هو جوهر أي تجربة تسويقية ناجحة .. 

قالغال من غير Udall‏ أن Zils‏ ان droll‏ الع الع دف ن 

حهاية ca E E‏ ارقي غ كل ال 

ye‏ غازات وضف الذواء الخاضة بالأطياء» وقليل من الباحقن الإكلينيكيين 

الراسخين هم من سيشاركون في مثل هذه التجربة باعتبارهم مشاركين في 

الفحصء بعد أن يعرفوا حقيقتها. وقليل من الأطباء هم من سيوافقون؛ عن 

«ale‏ على إشراك مرضاهم في دراسة تَعرّضْهم للخطر من أجل تقديم ميزة 

تسويقية لشركة أدويةء كما أن SLI‏ من المرضى سيوافقون على المشاركة. إن 

التجارب التسويقية يمكن أن a‏ فقط لأن الشركة لا تصرح بغرضها الحقيقي 

GY‏ شخص يمكن أن يرفض المشاركة فيها.** 
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إِذَاه فالتجارب التسويقية تُضلل المرضى. وبالنسبة Y)‏ كطبيب على أي Sle‏ فإن مجرد 
تخيّل التصريحات المتباهية الجوفاء التي يُطلقها الأطباء المفرورون المتكبرون المحتالون 
فيما يتعلق بهذه التجارب يثير اشمتزازي. يمكنك أن JAS‏ أحدهم وهو يقول في المقهى: 
Halas‏ نان الو كن QA aes‏ الزاقحة قالحقيقة ك Ja» ae‏ أخبرتكم 
أنني أعمل كمدقق في هذه التجربة؟ إن العمل الذي نقوم به عمل رائع « 

لكن توجد مخاوف AST‏ مادية من هذه التجارب؛ لأنها يمكن أن ual BEE‏ بيانات 
منخفضة الجودة» نظرًا لأن تصميمها مُعَد بما يتناسب مع التسويقء وليس للإجابة عن 
سؤال إكلينيكي ذي معنّى. كما أن جمع البيانات من slae‏ صغيرة من Gr‏ من مواقع 
Lifts‏ وم اة Lad Glas‏ لكل أنواع cll ISLAM‏ كان هن (Sal‏ ها منهاء 
على سبيل JGN‏ انخفاض مستوى التحكم في جودة المعلومات» أو التدريب السيئ لفريق 
البحث» أو زيادة مخاطر سوء السلوك أو انعدام الكفاءة» وهكذا. 

ويتضح هذا من تجرية تسويقية أخرى, وهي تجربة «دراسة عقار النيورونتين: 
المعايرة من أجل الفاعلية والسلامة»» والتي تضمّنت إعطاء عقار اسمه النيورونتين لمرضى 
gf ral‏ مداد LALA‏ العضيية :العامة وانكشف الغرض الحقيقي من التجربة 
ايك Lae‏ تشرية: السات ااا الشركة" الك العفان أكذاء إحدى منازعاتها 
القضائية pa)‏ أخرى» هذا هو السبب الذي يجعل شركات الأدوية تضحي بالغالي 
والنفيس من أجل تسوية نزاعاتها القضائية في سرية doll‏ خارج ساحة المحاكم).*” كما 
ل aon‏ تصف هذه المستندات التجربة بصراحة باعتبارها Sal‏ تسويقية. وتقول إحدى 
المذكرات الداخلية المهمة: «هذه التجربة هي أفضل أداة نملكها للترويج للنيورونتين» 
وعلينا أن نستغلها حيثما استطعنا.» das‏ التوضيح» هذه العبارة لا تتحدّث عن استخدام 
نتائج التجربة لتسويق العقار؛ فقد كُتبت أثناء إجراء التجربة. 

أثارت هذه التجرية أيضًا المخاوف الأخلاقية نفسها التى ذكرناها من قبل؛ إذ إن 
المرضى والأطباء a tal‏ ضللوا. ولكن مسألة جودة البيانات تثير Gal‏ القدرَ نفسه من 
القلق؛ فالأطباء المشاركون في التجربة gts‏ لم يتلقّوا التدريب الكافيء ولم تكن لديهم 
8,5 كافية"ق التجاريءت إن وجرت القيزة عل الإطلدى — IS‏ لم بجر أي تدقيق قبل 
وو aly ase‏ تكن Sass E a dal ub‏ عق دونه 
لمن باس أكا دتمييم :و انما يواتنيظة مون میات تاركو fe‏ کی ا ن 
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جمع البيانات» وملء استمارات الدراسة» بل LAÍ‏ في تسليم الهدايا كمكافآت ترويجية 
أثناء جمع البيانات. 

كل هذا يُثير القلق بوجه خاص؛ لأن lie‏ النيورونتين ليس دواءً GLE‏ من العيوب؛ 
فمن بين 7154 Lass.‏ عانى VY‏ مريضًا من أحداث سلبية Babs‏ و۷٩۹‏ من JET‏ 
Cove ay ose‏ ازع fish‏ كما تعرف؛ لا نستطيع KI‏ مما إذا كانت الوفاة 
سيت الدواء Laut .(Y pl‏ إن عفان Asati‏ — العقار gsl‏ له في تجربة أدفانتيدج 
التسويقية — فقد كان الموقف AST‏ خطورة؛ لأن العقار سُجب من السوق في نهاية الأمر 
لأنه رفع مخاطر الإصابة بنوباتٍ قلبية Gal‏ من تناوله من المرضى. إننا ثجري أبحانًا 
عالية الجودة لكي نحدد الفوائد» أو المشاكل الخطبرةء الناجمة عن الأدويةء وإجراءً بحث 
تجريبي لائق يُركز على النتائج الإكلينيكية الحقيقية ريما كان سيساعد في اكتشاف هذه 
المخاطر في وقت مبكر أكثر؛ ومن É‏ كان سيقلل من الأضرار الواقعة على المرضى. 

إن اكتشاف التجارب التسويقية» حتى في هذه الأيام» päis Sol‏ بمشاعر القلق. 
تتزايد الشكوك عند نشو تجربة جديدةء على دواء حديث التسويقء حين يزيد عدد مواقع 
انتقاء المشاركين في التجربة gas‏ مريبء ولا يُختار سوى sac‏ قليل من المرضى من كل 
موقع. وهذا أمر شائع. 

ولكن في غياب أي das‏ مستتدي على أن هذه التجارب create‏ بغرض التسويق 
الفيروسي» فلن يجرق على اتهامها بذلك على نحو علني إلا عدد قليل We‏ من الأكاديميين. 


)19( التظاهر بأن النتائج إيجابية مهما كانت 


في نهاية تجريتكء إذا كانت النتيجة غير لافتة» يمكنك المبالغة فيها من خلال 
طريقة تقديمك للأرقام؛ أما إذا لم تكن لديك أي نتيجة إيجابية على الإطلاقء 
فعليك أن تبذل جهدًا أكبر في التحايل. 
في بعض الأحيان» يكون هذا معقدًا قليلًا. ولكن هناك طريقة سهلة لإصلاح مشكلة نتيجة 
التجربة غير الْمُرضية: يمكنك ببساطة Sial‏ بنحو إيجابي عنها. ويمكن ضرب Jis‏ 
جيد على ذلك من alle‏ عقاقير الاستاتين. من الأدلة المتاحة Wile‏ عن هذه الأدويةء أنها 
تبدو وكأنها تقلل مخاطر إصابتك بنوبة قلبية بمقدار النصف في فترة معينة» بصرف 
النظر عن مخاطر إصابتك بها في الأصل؛ لذلكء إذا كانت مخاطر إصابتك بنوبة قلبية 
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- وهكذا‎ ils أو لديك وزن‎ AS من الكولسترولء أو‎ Sle لديك مستوّى‎ — lhe alle 
بمقدار‎ Goi من هذه الأدوية يقلل مخاطر إصابتك بالنوبة القلبية الكبيرة‎ GI إذّا فإن‎ 
مما‎ LAÍ النصف. لكن إذا كانت مخاطر إصابتك بها صغبرةء فإنها تُقللها للنصف‎ 
إذا كان الأسهل بالنسبة‎ LAÍ صغيرًا‎ asd يجعل التغيير في احتمال الإصابة الصغير‎ 
تكون فرصة الوفاة نتيجة وقوع نيزك على‎ ilia فلتتصوز‎ Gale إليك أن تتصوّر مثالا‎ 
رأسك أقل بكثير إذا كنت ترتدي كل يوم خوذة الدراجة البخارية» ولكن النيازك لا تسقط‎ 
غل رکون الناس ك والعادة:‎ 

had cel eae‏ ال gS ee Gs‏ اة طول 
منها يؤثر على تفكيرنا بطرق مختلفةء رغم أنها تصف الحقيقة نفسها بدقة. فلنفترض أن 
alan‏ ا ف العام ا a‏ هه ی الى سك أن إذا 
كنت تفضل أن نقول GUL ٤‏ من الأشخاص elia‏ سيصابون بنوبة قلبية في العام القادم. 
ولنقل إن هؤلاء الأشخاص oyali‏ بأحد عقاقير الاستاتين» Js‏ احتمالات إصابتهم 
بالنوبة القلبية؛ من AS‏ عشرون فقط منهم سوف يصابون بنوبة قلبية» أو BUL Y‏ 
يمكننا أن 3 عن ذلك بقولنا: «انخفضت مخاطر الإصابة بنويةٍ قلبية بمقدار ٠١‏ بالمائة» 
لأنها قلت من £ BUL‏ إلى Y‏ بالمائة. وهذه الطريقة في التعبير عن المخاطر يُطلّق عليها 
«انخفاض المخاطر النسبي»» وهي تبدى درامية لأنها تشتمل على رقم كبير. ولكننا 
نستطيع أيضًا ال عن الت فيه @ SLIM‏ من خلال تعن تقاف المخاطر 
المطلق»» أي التغيير من GUL E‏ إلى ۲ UL‏ والذي يساوي تغييرًا مقداره BUL Y‏ أو 
«انخفاض BUL Y‏ في مخاطر الإصابة بنوية قلبية». هذا يبدو أقل Gal‏ للنظرء ولكنه لا 
يزال صحيحًا. 

والآن» لنفترض أ ن احتمالات إصابتك بنوبة قلبية في العام القادم ضئيلة (لعلك تفهم 
الآن ما أرمي al]‏ ولكنني سأكمل التوضيح على أي حال). UE‏ إن أربعة أشخاص من 
call‏ مثلك سيصابون بنوبة قلبية في العام القادم» ولكن إذا تناولوا كلهم عقاقير الاستاتينء 
فاثنان فقط هما من ستصيبهما تلك النوبة. إذا Lyte‏ عن هذا باستخدام انخفاض المخاطر 
النسبى» فسيظل هناك انخفاض بنسبة GUL ٠٠‏ أما إذا aie Le‏ باستخدام انخفاض 
المخاطر المطلق» فسيكون الانخفاض بنسبة GUL ٠,۲‏ وهو رقم يبدى أكثر ضالة بكثير. 

هناك الكثير من الأشخاص في الطب منشغلون بالطريقة YAU‏ للتعبير عن هذه 
المخاطر والنتائج» بعضهم يعملون في مجال «اتخاذ القرارات العلاجية بمشاركة المريض» 
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المثير LU‏ وقد أَنْمَئوا كل أنواع الأدوات الرقمية لمساعدة الأطباء والمرضى في التحديد 
الدقيق للفائدة التي سيحصلون عليها من كل خيار علاجي عندما تتوافر, he‏ خيارات 
مختلفة للعلاج الفا uay‏ ا ر ن ودم ف oda S520 gall‏ الأدواك 

هي أنها تقرّب الأطباء أكثر إلى الدور المنوط بهم في المستقبل: متسوق شخصي لأنواع 
العلاج» يعرف aan‏ العثور على آدلة ويستطيع التعبير عن المخاطر بوضوح ولكنه 
يستطيع LAs!‏ من خلال مناقشاته مع المرضىء agi‏ اهتماماتهم وأولوياتهم» ف اكات 
«البقاء على قيد الحياة بأي ثمن» أم «عدم المعاناة من أي آثار جانبية». 

OG‏ البحث أنك إذا قدّمت الفوائد في ضورة تقاض BEI‏ النسبى» فإن المرضى 
من المرجح أكثر أن يختاروا العلاج الذي aan‏ كن يدل Be N ids A‏ 
مريضًا كانوا موجودين في غرفة انتظار وأعطتهم تفاصيل عن مرض افتراضيء ثم شرحت 
لهم فوائد خيارّي علاج ممكتين.** في الحقيقة كان العلاجان متطابقين تمامًاء ويُقدّمان 
الفائدة نفسهاء ولكن KÉ‏ عن المخاطر GSR bey‏ مختلفتين. اختار أكثر من نصف المرضى 
العلاج الذي عبر عن فائدته بطريقة انخفاض المخاطر النسبيء بينما اختار واحد فقط 
من كل ستة GALI!‏ الذي AEN tees Basle ge fe‏ المخاطن المطلق (معظم الباقين 
لم يُبالوا بالموضوع). 

من EAI‏ أن متكي أن مولام Agia Auk‏ اس قينا تعلق امكاح القلامت 
بالمرضى بواسطة طريقة تقديم أرقام المخاطر والفوائد؛ ففي الحقيقةء وُصل إلى النتيجة 
نفسها LOLS‏ بنحو متكرر في التجارب التي تناولت قرارات وصف الأطباء للأدوية ”37 
وحتى قرارات الشراء التي تتخذها الهيئات الصحية,*” والتي كنا نتوقع بالتأكيد أن نجد 
فيها عدة أطباء ومديرين قادرين على حساب المخاطر والفوائد. 

لهذا السبب sas‏ استخدام انخفاض ال مخاطر النسبي بكثرة في التعبير عن الفوائد 
المتواضعة للعلاجات الجديدةء سواءٌ في وسائل الإعلام المنتشرة أو في الأدبيات المهنيةء أمرًا 
يثير القلق. ويمكننا أن نضرب مثالا Ms‏ على ذلك من عالم عقاقير الاستاتين أيضًاء في 
التغطية التي حدثت لتجربة «تبرير استخدام عقاقير الاستاتين في الوقاية الأولية: تجربة 
Fee‏ لتقييم تجربة عقار الروسوفاستاتين» (جوييتر). 

بحثت هذه الدراسة فوائد دواء موجودٍ اسمه الروسوفاستاتين للأشخاص الذين 
تنخفض لديهم مخاطر الإصابة بنوبة قلبية. أطلقت معظم الجرائد في المملكة المتحدة 
عليه «الدواء العجيب» (وظنت جريدة «ديلي إكسبريس» أنه علاج جديد POLS‏ بينما في 


o 
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الحقيقة كان استخدامًا جديدًاء في المرضى الذين تنخفض نسبة مخاطر إصابتهم بنوية 
قلبيةء لعلاج كان يُستخدم من قبل لسنواتٍ عديدة في المرضى الذين لديهم مستوّى متوسط 
أى le‏ من مخاطر الإصابة بالنوبة القلبية). كل الجرائد عبرت عن فوائد العلاج باستخدام 
طريقة انخفاض المخاطر النسبي. على سبيل JEM‏ قالت جريدة «ديلي ميل»: «انخفضت 
ASL adh wit Sessa Lag altos hay A‏ ينمي Mell EA‏ 
وانخفضت الحاجة لتركيب قسطرة قلبية أو choy‏ عملية لتحويل مجرى شريان بنسبة 
BUL EA‏ بين المجموعة التي تتناول عقّار الكريستور بالمقارنة بالمجموعة التي تتناول 
flgo‏ وهميًا.» Lal‏ جريدة «ذا ETA‏ فقالت: «وجد الباحثون أن المجموعة التى أخذت 
اللازاء ses (gat ube‏ الإضابة «القرية القلبية Teall Sail MAN Ce Arak‏ 


بنسبة BA‏ بالماكة.»40 


كانت الأرقام دقيقةً bo‏ ولكن كما تعرف الآنء تقديمها في صورة انخفاض المخاطر 
cru‏ يعركن فواته اللاي Lead Allee By guy‏ وإذا عبرت عن النتائج نفسها من التجربة 
نفسها في صورة انخفاض ال مخاطر المطلقء فإنها تبدو Gal Jal‏ بكثير للانتباه. فإذا تناولت 
الدواء الوهميء فإن مخاطر إصابتك بنوبة قلبية في التجربة كانت ٠,۳۷‏ نوبة لكل Ble‏ 
شخص في زمن التجربة. E EEEF‏ وا فستقل إلى ٠,١۷‏ نوية 
لكل مائة شخص في زمن التجربة. koe‏ عليك أن فاون هذا العفان وسا وديا 
يكون له اثار جانبية. 

يرى الكثير من الباحثين أن أفضل طريقة للتعبير عن المخاطر هى استخدام «الأعداد 
الطلوب علاجهاء. وهذه طريقة واقعية dig‏ حيث تحسب sse‏ الأشخاص الذين ينبغي 
أن يحصلوا على العلاج لكي يستفيد شخص واحد منه. لم تُعرض بهذا الشكل نتائج 
تجربة جوبيتر في الورقة البحثية التي شرت عنهاء ولكن في هذه المجموعة التي تنخفض 
لديها مخاطر الإصابة بالنوبات القلبيةء أحسب أن بضع cle‏ من الأشخاص عليهم أن 
يتناولوا هذا الدواء لمنع نوبة قلبية واحدة. lily‏ أردت تناوؤل هذا الدواء Gog:‏ مع العلم 
ob‏ هذا هو احتمال حصولك على أي فائدة dia‏ فهذا أمر يرجع لك بالكامل. وأنا لا 
أدري ما القرار الذي كنت سأتخذه في هذه الحالة» ولسنا كلنا متشابهين» كما ترى من 
حقيقة أن بعض Gull‏ الذين تنخفض مخاطر إصابتهم بالنوية القلبية يختارون أخذ 
أحد عقاقير الاستاتين» وبعضهم يختارون ألا يفعلوا. إلا أن ما يهمني فقط هو ما إذا 


التجارب المعيبة 


كانت هذه النتائج قد شرحت للمرضى بوضوح. في الجرائدء وفي البيانات الصحفية ومن 
خلال طبيبهم Bs‏ مقال الدورية الأكاديمية الأصلي الخاص بها. 

سأضرب لك مثالا أخيرًا: إذا كانت نتائج تجربتك سيئةٌ بحق» فلديك خيار آخر متاح؛ 
يمكنك ببساطة أن تعرضها LS‏ لو كانت ules)‏ بصرف النظر عما وجدته فعليًا. 

Ge pb‏ مجموعة من الباحثين من أكسفورد وباريس في فحص هذه المشكلة بطريقة 
منهجية في عام fly. -a‏ فقد أخذوا كل التجارب المنشورة على مدار شهرء والتى كانت 
لها نتيجة سلبية بمعنى الكلمة؛ أي تلك التي حددت في بروتوكولها أنها تسعى لاكتشاف 
فائدة فيما يتعلق بنتيجة إكلينيكية أساسيةء ثم لم تجد تلك الفائدة. ثم فحصوا تقارير 
الدوريات الأكاديمية الخاصة باثنتين وسبعين تجرية من هذه التجاربء Gas‏ عن أدلة 
على «التلاعب»؛ أي محاولات لتقديم النتيجة السلبية بنحو إيجابيء أو لإلهاء القارئ عن 
حقيقة أن النتيجة الأساسية للتجرية كانت سلبية. 

في البداية بحثوا في المللخصاتء وهى النبذات المختصرة GLAU‏ البحثية الأكاديميةء 
وتوجد في الصفحة الأولى منهاء وتَقَرَاً على GUS‏ واسع؛ GY Lol‏ مشاغل الناس تمنعهم 
من قراءة الورقة كاملةء أو لأنهم لا يستطيعون الوصول إليها دون دفع اشتراك (وهذه 
فضيحة في s>‏ ذاتها). Sule‏ عندما تتصفح سريعًا ملخص ورقة بحثيةء تتوقع أن يخبرك 
ب «حجم التأثير» — Ji‏ النوبات القلبية في المرضى الذين يأخذون دواءنا الرائع بمقدار 
5 مرة» - إلى جانب أنه يعطيك مؤشرًا للدلالة الإحصائية لهذه النتيجة. ولكنْ في 
هذه العينة التمثيلية البالغة اثنتين وسبعين تجربة» والتى كانت كلها ذات نتائج سلبية 
واضحة بالنسبة إلى النتيجة الإكلينيكية الأساسية الخاصة بهاء لم KA‏ سوى تسع تجارب 
فقط عن هذه الأرقام بالشكل الصحيح في الملخصء بينما لم تعط ثمان وعشرون تجربة 
أي نتائج رقمية على الإطلاق فيما يتعلق بالنتيجة الإكلينيكية الأساسية للتجربة. وهكذاء 
ووريت ببساطة النتائج السلبية GLS‏ عن الأعين. 

ما يزيد الأمر سوءًا BT‏ ست عشرة تجرية فقط من هذه التجارب ذكرت النتيجة 
الأساسية السلبية للتجربة بنحو ملائم في أي مكان» حتى في نص مقال التجربة الأساسي 

K)‏ ماذا يوجد في تقارير التجارب Soia‏ الإجابة هي: تلاعب. في بعض الأحيان وجد 
الباحثون في التجارب نتيجة isla‏ أخرى في جداول البيانات» وتظاهروا ob‏ هذا ما 
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كانوا يقصدون اعتباره كنتيجة إيجابية من البداية (وهذه حيلة سبق أن تحدّثنا عنها: 
«تبديل النتيجة الإكلينيكية الأساسية»). في بعض Glad‏ قاموا بعمل تحليل مراوغ 
لمجموعات فرعية - هذه أيضًا حيلة سبق أن رأيناها. في بعض الأحيانء كانوا يزعمون 
أنهم وجدوا أن علاجهم «لا يقل» عن العلاج المنافس في المستوى (في حين أن التجارب 
الخاصة بهذا الأمر في الواقع تتطلب عينة أكبر من الناس؛ لأنك Lay‏ تَفوّت فارقًا حقيقيًا 
بين دواءين بيساطة بسيب ا وفي بعض الأحيان كانوا يثرثرون بوقاحة عن مدى 
عظمة العلاج» برغم الأدلة التي تشير لعكس ذلك. 

هذه الورقة البحثية ليست الوحيدة التي توصّلت إلى تلك النتائج؛ ففي عام A‏ 
فحصت مجموعة أخرى من الباحثين الأوراق البحثية المكتوبة عن تجارب على قطرات 
العين البروستاجلاندينية كعلاج للمياه الزرقاء”” (كالعادةء الحالة والعلاج المحددان لا 
يهمان؛ المهم هو المبداً). ووجدوا تسعًا وثلاثين تجربة Ileal‏ أغلبيتها الساحقة - تسح 
وعشرون منها - مُموّلة من قبل الصناعة. كانت النتائج مرعبة: ثماني عشرة تجربة من 
التسع والعشرين المموّلة من قبل صناعة الأدوية قدّمت استنتاجًا في الملخص لا يُعبّر عن 
قياس النتيجة الإكلينيكية الأساسية. في حين أن كل الدراسات المموّلة من جهاتٍ أخرى 
غير الصناعة كانت جيدة. 

كل هذا a‏ ولكنه ممكن بسبب العيوب الهيكلية في البنية المعلوماتية للطب 
الأكاديمي. إذا لم تُلزم الباحثين بذكر قياسات النتائج الإكلينيكية الأساسية في الورقة 
البحثية» وقبلتَ GL‏ يبدلوا النتائج الإكلينيكية بنحو روتيني» مع العلم بأن هذا asia‏ 
الإحصائيات» فأنت تسمح بالتلاعب في القياسات. ae‏ كنت لذ bie‏ نوين ارو کرات 
والأوراق البحثية بنحو واضح» متيحًا للباحثين أن يتلاعبوا بالنتائج الإكلينيكية» cals‏ 
تسمح بالتلاعب في القياسات. lily‏ لم يُطالب محررى الدوريات والقائمون بمراجعة 
الأقران الباحثين بتقديم البروتوكولات السابقة للتجربة مع الأوراق البحثية» والتحقق من 
تطابق الأمور الأساسية فيهماء فهم gman‏ کیل النتائج الإكلينيكية. وإذا لم يراقبوا 
محتويات الملخصات» فهم مشاركون في تشويه الأدلةء الذي 05:85 الممارسة ASSIS‏ 
ويجعل قرارات العلاج عشوائية بدلا من أن تكون مستندة إلى أدلة؛ ومن A‏ فهم يلعبون 
دورًا كبيرًا في إيذاء المرضى. 

ريما كانت المشكلة الكبرى هي أن الكثير ممن يقرءون الأدبيات الطبية يفترضون 
Pesa‏ أن جميع محرري الدوريات يأخذون US‏ هذه الاحتياطات. ولكنهم مخطئون في 


YYA 


التجارب المعيبة 


هذا الافتراض؛ ليس هناك ما يُلزم أحدًا بأي شيء ذكرناه dia‏ والجميع لديهم حرية أن 
يتجاهلوا كل هذاء ومن الشائع جدًا ‏ كما هي الحال بالنسبة إلى الجرائد والسياسيين 
ودجالي الطب - التلاعب بالحقائق غير المرضية. 

أخيرًاء وريما أكثر ما يثير القلق في كل ذلكء أنه GAS‏ عن عمليات تلاعب مشابهة في 
المراجعات المنهجية والتحليلات التجميعية» والتي تَعَّد الشكل الأكثر موثوقية من أشكال 
الأدلة و Ail olen! ll Lal ull‏ ها الضتافة AA OA PE PEE bl‏ 
من قبل مؤسسة كوكرين. © أوطيت كل الراكمات Algal!‏ من قبل الصناعة باستخدام 
العلاج ذي gill‏ تحن بينما لم تفعل ذلك Gi‏ من المراجعات التي glad‏ مؤسسة 
كوكرين. هذا التفاوت مفاجئ؛ OY‏ لم يكن هناك فارق في نتائجهما الرقمية بخصوص 
تأثير العلاج» وإنما كان الفارق فقط في المراوغة في المناقشة الموجودة في قسم النتائج 
بالورقة البحثية الخاصة بالمراجعة. 

os‏ عدم الارتياب في المراجعات الْمموّلة من قبل الصناعة LAÍ Kaly‏ في الطريقة 
التي ناقشت بها العيوب المنهجية للدراسات التي ضمّنوها في البحث؛ ففي الغالب هي 
لم تناقشها من الأساس. وزاد احتمال التفكير فيما إذا كانت التجارب La je‏ للتحيّز في 
مراجعات كوكرين؛ أما الدراسات التى موّلتها الصناعة فقد مرت مرور الكرام على تلك 
العيوب. وهذا يُذكرنا Gb‏ نتائج 43 العلمية pal‏ بكثير من صياغتها في قسم ARG‏ 
كما أنه يُذكرنا gl‏ التحيّز المصاحب لتمويل الصناعة ينف إلى قلب العالم الأكاديمي. 
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تجارب أكبر وأبسط 


اتضح مما سبق أن هناك بعض المشكلات الخطيرة جدًا التى تعانى منها صناعة الدواء؛ 
فلقد utal‏ تصميم التجارب. حتى إنها تشينها جميع أنواع العيوب القاتلة؛ ففي بعض 
الأحيان تجرى على عينة غير ممثلة من من المرضىء أو تستمر لفترة قصيرة للغايةء أو يمكن 
أن تقيس نتائج إكلينيكية خاطئة. أو يمكن أن تّخفى إذا ما كانت النتائج غير مُرضيةء أو 
as‏ على نحو غبي أو GIE‏ ما لا تجرى من Gola‏ لا لشيء إلا لتكلفتها أو لقلة الحوافز. 
وهذه المشاكل شائعة بدرجة مخيفة؛ سواء بالنسبة إلى التجارب المستخدّمة لطرح olde‏ 
في الضوق؛ أو الى تجرى بعد ذلك ly‏ كلها ترش القزارات العاخمية للأطياء والمرضى: 
والأمر يبدو كما لو كان بعض الناس ربما يرون البحث العلمي Lal‏ تكمن فكرتها في 
الحصول على أكبر قدر ممكن من المكاسبء وليس إجراء اختباراتِ سليمة للعلاجات التي 
Í EEN‏ 

Of‏ كانت الطريقة التي نرى بها الدوافع» فإن هذا الوضع السيئ يتركنا في مشكلة 
حقيقية؛ فبالنسبة إلى الكثير من الأمراض المهمة التي يعاني منها المرضىء ليست لدينا 
sul‏ فک عن ]فضل eile‏ من ou‏ اعات الكو المتزافرة: ومن كد فإن الان انين 
ويموتون E‏ يعي المرضىء والعامةء والكثير من الأطباء أيضًا هذه الحقيقة 
المشيفة, رع الإشارة إليها مرة يعد ces Al‏ فى اللات الطبية: 

منذ أكثر من sié‏ وصف بحث في دورية «بي pl‏ جيه» حول مستقبل الطب القدرَ 
الهائل من الجهل الذي نعيش فيه» وأوضح أننا ما زلنا لا نعرف أي من العلاجات الكثيرة 
المتوافرة WL‏ هو الأفضلء لشيء في بساطة علاج المرضى الذين فاجأتهم Si‏ سكتة 
asl, dels‏ أشار إلى ملاحظة غاية في البساطةء وهى أن السكتات الدماغية شائعة 
نمدا لدوحة Gal‏ إذا BASS‏ كل ile ck‏ الذي اا د داعي وا دكلنا هد 


شرور شركات الأدوية 


في تجربة عشوائية لمقارنة أفضل العلاجات في هذا الشأنء فإننا سنحصل على ما يكفى 
من المشاركين للإجابة ge‏ هذا السؤال في هدج لا كجاوز أريعًا وعشريخ ضناعة. والأفضل 
من ذلك أن الكثير من عواقب السكتة الدماغية - كالوفاة — تصبح واضحة في غضون 
gill‏ معدودة» بل وأسابيع في بعض الأحيان. وإذا بدأنا إجراء هذه التجربة اليوم» وحللنا 
التائ uke‏ التخصول:غليها مباقترة فإن Mle‏ السكفات الدماغية يمكن أن يخدث يحول 
كبير فيه في فترة زمنية أقل من تلك التي تستغرقها زراعة زهرة دؤار الشمس. 

E E‏ الرضوة U‏ حر ساد ريع يقن را يلق 
بالعلاج الأفضلء فعلينا أن Good‏ تجربة عشوائية؛ فمجال الدواء يجب أن يدخل في دورة 
ae‏ كن الراشعة وحفع انات er‏ و تى ا اف Pichon‏ 
ولكن كلما أمكن ذلك. 

TS‏ عوائق فنية وثقافية للقيام بمثل هذا AI‏ ولكنها عوائق يمكن اجتيازهاء وأودٌ 
هنا أن Gab‏ نظرة على مشروع أشارك فيه UL‏ وهو يُنشئ تجارب عشوائية اعتمادًا 
عن Mine Cie elite 6s Natal‏ ون مده RO‏ 
بحيث تُجرى بتكاليف بسيطة lis‏ ودون ضجة؛ بحيث يمكن إجراؤها كلما كان هناك 
شك حقيقي glai Lad‏ بالعلاج LAs‏ وتجمع كل النتائج على نحو تلقائيء بلا تكاليف 
تقريبًاء من ملاحظات المرضى المسجلة على الكمبيوتر. 

Jiad‏ تصميم هذه التجارب أكثر واقعيةء فلننظر معًا إلى الدراسة التجريبية التي 
تقارن بين ogle‏ من عقاقير الاستاتين لمعرفة أيهما أفضل لمنع النوبة القلبية والوفاة. 
قد تكون هذه التجربة بالذات من نوع التجارب التي قد GBS‏ بسذاجة أنها قد أجريت 
بالفعل» ولكن كما شاهدنا في الفصل السابقء تركت الأدلة على فاعلية تلك العقاقير غير 
ALS‏ رغم أنها من AST‏ العقاقير التي توصف في العالم (ولهذا السبب» بطبيعة الحالء 
نحن لا نلبث أن نذكرها من حين لآخر في هذا الكتاب). أجريت تجارب تقارن كل عفار 
من تلك العقاقير بدواء وهمي؛ أي حبة لا دواء فيها تستخدم للمقارتة dads‏ ووخد أن 
فلك Sls AHS GUE‏ التكترين. كما Gyles LEAS cu yal‏ تقازن فلك العقاقير كله متها 
AVL‏ وهي مفارتة dubia‏ :ولكن ole‏ التماري كلها Jane casis‏ الكولسترول 
aaa‏ | كيك يديل gil gay‏ مهلل" Wal, BAN oles‏ قا حجري #العالجة aah‏ 
شنغط ell‏ والأدوية اكا الهو للوقائة :هن اتويات Geile‏ عل chino‏ ان 
أنه dba GS i‏ عَقَارَان متشابهان GB LLU‏ كفاءتهما ق قلاع cpall Laud‏ ولكنهما 
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مختلفان للغاية في كفاءتهما في منع النوبات القلبية؛ مختلفان GLU‏ في واقع الأمرء 
لدرجة أن عددًا كبيرًا من > ماتوا بلا داع على مدار سنينَ عديدة قبل إجراء التجرية 
المشار إليها؛ ببساطة لأن أطباءهم وصفوا لهم العقّار الأقل فاعلية gill)‏ كانء بالمصادفة. 
العقار الأحدث والأغلى ee‏ 

eli‏ نحن في حاجة إلى إجراء تجارب واقعيةء لنعرف عفار الاستاتين الأفضل 
في إنقان حياة المرضىء بالجرعات الشائعة الاستخدام» وأعتقد WI LAÍ‏ في حاجة لأن 
نفعل ذلك على الفور. أكثر عقاقير الاستاتين شيوعًا في المملكة المتحدة الأتورفاستاتين 
والسيمفاستاتين؛ لأن كليهما انتهت فترة براءة الاختراع الخاصة به وأصبح متاحًا لأي 
شركة إنتاحُه ومن ab‏ رخيص. فإذا تبين أن أحدهما أفضل من الآخر بمقدار ۲ في BUI‏ 
tall‏ و E Bliglly a cis‏ كد esl Ga aS gue Sle Sh‏ د 
جميع أنحاء العالم؛ لأن النوبات القلبية شائعة dds‏ ولأن عقاقير الاستاتين تستخدم على 
نطاق واسع جدًا. والعجز عن تحديد ذلك يمكن أن يكلفنا حياة الكثيرين كل يوم نظل 
فيه في GAL deo‏ فعشرات الملايين من الناس حول العالم يتناولون هذه العقاقير في 
هذه اللحظةء وجميعهم يتعرّضون لمخاطر غير ضرورية من عقاقير لم يُقارّن على نحو 
لائق US‏ منها بالآخرء ولكنهم جميعًا قادرون على توفير بيانات يمكن استخدامها لجمع 
معلومات جديدة حول العقّار الأفضل» فقط لو تم هذا في تجربة عشوائية على نحو ممنهج 
وک PEA‏ 

تجربتنا الكبيرة العملية بسيطة للغاية؛ فكل شيءٍ في عيادات الأطباء الممارسين 
اليوم مُمَيگن بالفعل من خلال الكمبيوتر, Élis‏ من المواعيد وحتى الملاحظات والأدوية 
الموصوفةء كما تعرف chlad go We‏ لأحدهم بنفسك. عندما يفحص الممارس العام 
مريضًا ويقرر وصف jhe‏ استاتين Bole al‏ ما ينقر فوق الزر الخاص بوصف العقاقير, 
ويُوجه إلى صفحة يختار فيها Sle‏ ثم يطبع تذكرة العلاج. بالنسبة إلى الأطباء المشاركين 
في تجريتناء Ee‏ صفحة أخرى تقول ما مفاده: «انتظر. نحن لا نعرف أي عقاري 
الاستاتين هذين أفضل؛ فبدلًا من أن تختار أحدهماء اضغط على هذا الزر الأحمر الكبير 
لتخصيص أحدهما لمريضك» وإدخاله في تجريتناء Gly‏ تحتاج للتفكير في هذا الأمر ثانيةٌ 
على الإطلاق.» 

الجزء الأخير من العبارة السابقة مهم. في الوقت الحاليء تحتاج التجارب لجهدٍ إداري 
ضخم ومرتفع التكاليف؛ فعدد كبير منها يكافح من أجل اختيار مرضى كافين؛ وعدد أكبر 
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يكافح من أجل اختيار أطباء يمارسون العمل Gags‏ لأنها لا تبغى الدخول في دوامة ملء 
استمارات تقارير المرضى؛ واستدعاء المرضى Bye‏ أخرى elol‏ إضافية: والقيام بعمليات 
قياس إضافية وما إلى ذلك. في تجريتناء لا ينطوي الأمر على GÍ‏ من ذلك؛ إذ تحدث متابعة 
للمرضى من حيث مستويات الكولسترول والنويات القلبية والآثار الجانبية التحسسية 
الغريبة والسكتات الدماغية والنويات dud Ml‏ وحالات الوفاةء وتؤخذ كل تلك البيانات من 
سجلاتهم الصحية ogs GB‏ أي عناء. 

هذه التجارب البسيطة لها عيب aly‏ لعلك تكون قد اكتشفته بالفعلء ٠‏ وهو أنها 
ليست تجارب «عمياء»» بمعنى أن المرضى يعرفون اسم العقار الذي يتناولونه. sig‏ هذه 
iste‏ ف خن اهاه فاا كنت sated‏ أذ تطاول قارا شديد الفاملية: أ شديد 
cs gall‏ فإن قوة اعتقادك وتوقعاتك قد تؤثر على صحتكء من خلال ظاهرة يُطلّق عليها 
اسم «تأثير العلاج الوهمي». فإذا كنت تقارن بين دواء مُسكن وقرص سكري لا علاج فيه 
فالمريض الذي يعرف أنه يتناول قرصًا سكريًا وهميًا ليك الألم من المرجح أن يشعر 
بالانزعاج وبمزيدٍ من الألم. ولكن من الأصعب أن نصدق أن المرضى لديهم معتقدات 
راسخة حول الفوائد النسبية لعقاري الأتورفستاتين والسيمفاستاتين» وأن هذه المعتقدات 
سوف تؤثر على معدل الوفاة بسبب الأمراض القلبية الوعائية بعد خمس سنوات. في كل 
SLA‏ نحن نوازن بين ما هو مثالي وما هو عملي مع الانتباه الشديد لتأثير أي عيوب 
منيحية غل نافع ١ alaba‏ 

AS‏ ويصرف النظر عن هذا العيبء الأمر يستحق أن نأخذ بعض الوقت لملاحظة عدد 
المشاكل الخطيرة الموجودة بالتجارب التى نستطيع أن نتعامل معها بتصميمنا للدراسات 
القائم عن إكواء ماري lize Abeer‏ هن المرحلك:الصندية الالكترؤنية Clie ily‏ 
Gle‏ افتراض تحليلها على النحو اللائق» دون الحيل المريبة التي ذكرناها في الفصل 
الا ها coal whe‏ اک تا Ag‏ كبا فرت اليا كنا تجو plea‏ 
على «مرضى مثاليين» لا يُمثلون المرضى العاديين» By‏ أجواء غريبة. ولكن المرضى في 
تجاربنا العملية البسيطة مثل المرضى في العالم الواقعي LS‏ لآنهم مرضى فعليون. 
إنهم كل الأشخاص الذين يصف لهم الأطباء الممارسون عقاقير الاستاتين. AGE‏ نظرًا لأن 
التجارب كيانات إدارية مستقلة باهظة التكاليفء ونظرًا GY‏ القائمين عليها يكافحون من 
أجل استقدام المرضى المشاركين فيهاء فهي في الغالب تكون صغيرة الحجم. أما تجربتنا 
العمليةء فهي زهيدة التكاليف للغاية؛ لأن كل العمل تقريبًا يتم باستخدام بيانات موجودة 
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بالفعل؛ فقد تكلف إعداد هذه التجرية الأولى ٠٠٠‏ ألف جنيه إسترلينى» وشمل ذلك إنشاء 
المنصة التي كن متك نينا ies‏ أي تجربة فرق فيها ن اکل Ing‏ مولع قلي 
للغاية في alle‏ التجارب. GIG‏ التجارب في الغالب تكون قصيرة للغايةء وتعجز عن فحص 
النتائج الإكلينيكية الواقعية. أما تجربتنا البسيطةء فهي تُجرى AU‏ ويمكننا جمع بيانات 
المتابعة ومراقبة ما إذا كان الناس قد أصيبوا بنوية قلبية أو سكتة دماغية أو وافتهم 
المنية» لعقودٍ آتيةء بلا تكلفة تقريبًاء عن طريق متابعة p48‏ حالاتهم من خلال السجلات 
الصحية الإلكترونية التي ينتجها أطباؤهم على أي حال. 

peal aE‏ ممكنا بيطا نا سد UES ARN BEGAN aan‏ الاين 
التى تعمل منذ سنوات Suse‏ تضم هذه القاعدة سجلات dub‏ مجهولة الاسم خاصة 
بملايين المرضى من عيادات الأطباء الممارسين ASLAM‏ وهي pated‏ بالفعل على نطاق 
Q aul‏ راشف مراقية N‏ جاه الى GRAAL‏ من فيل وها nasty‏ اانا 
وكالة E i, A adi‏ الزعارة leads O‏ وفع il‏ حون al ON‏ تا هزه ل 
في الأبحاث القائمة على الملاحظة وليس في التجارب العشوائية؛ إذا تراقب الأدوية الموصوفة 
AEE REE EE oe‏ امن اف E Aas peo‏ 
معينة. ويمكن أن يكون هذا مفيدًاء وقد استّخدم في إنتاج معلوماتٍ مفيدة عن العديد من 
الأدوية» ولكنه يمكن أيضًا أن يكون مضللًا dás‏ ولا سيما إذا كنت تحاول مقارنة فوائد 
خيارات العلاج المختلفة. 

ويرجع هذاء في كثير من الأحيانء إلى أن الأشخاص الذين يُعطّون علاجًا ما يختلفون 
تمامًا عن الذين AE Geka‏ رغم أنك قد تظن أنهم ليسوا كذلك. قد تكون هناك 
أسباب غريبة غير متوقعة لوصف دواء معين لمرضى معينين ودواء آخر لغيرهم» ومن 
الصعب lia‏ أن تكتشف هذه الأسباب أو أن تفسرها بعد حدوث الأمر؛ Laie‏ تُحلل 
البيانات التى جمعتها من الممارسة الطبية الروتينية في العالم الواقعى. 

عل سيل المكال» من امزح of AST‏ يُوضف الدواء GAM‏ بين دوين aiie‏ 
للمرضى الذين يعيشون في منطقة ثرية؛ لأن الميزانيات في عيادتهم تكون أقل انضغاطاء 
والدواء الغالي يُسوّق له بدرجة أكبر. فإذا كان الأمر كذلكء إِذَّاء فعلى الرغم من أن الدواء 
الأغلى ليس أفضل من البديل الأرخصء فإنه قد يبدى أكثر 583 في بيانات الملاحظة؛ لأن 
الأثرياءء بوجه ale‏ أصح بدنًا من غيرهم. هذا التأثير يمكن أيضًا أن يجعل الأدوية تبدو 
أسوأ مما هي عليه. على سبيل المثال» الكثير من الناس يعانون من مشاكل بسيطة في 
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الكلى تبدو في الخلفية بالمقارنة بمشاكلهم الصحية الأخرى؛ فهي لا تسبب لهم Gelis‏ 
صحيةٌ Bua‏ ولكن أطباءهم يعرفون؛ من اختبارات الدم» أن الكُلى لا E‏ مجرى الدم 
من السموم بنفس فاعلية GSI‏ لدى الأصحاء؛ فعندما يعالج هؤلاء المرضى من الاكتئابء 
lie‏ أو من ارتفاع ضغط الدم» فإنه قد يُوصف لهم دواء يُعَد Gel‏ أكثر بالنسبة إليهم 
Las‏ يتعلق بمشكلات YSU‏ البسيطة التى يعانون منها. في هذه الحالةء هذا الدواء سيبدو 
«أقل» فاعليةٌ بكثير مما هى Losie aale‏ تتابع نتائج المرضى؛ لأن الكثير من المرضى الذين 
يتعاطّونه يكونون أكثر مرضًا أساسًا؛ المرضى الذين يعانون من مشاكل بسيطةء Jis‏ 
مشاكل الكلى البسيطةء يُوجّهون للدواء الذي يُعتقد أنه الآمن لحالتهم. 

وحتى عندما تدرك أن مثل هذه الأمور تحدثء فمن الصعب أن تجد تفسيرًا لها أثناء 
التحليل؛ ولكن غاليًا ما توجد أشياء 0525 نتائجك» وأنت لا تكتشف حتى أنها موجودة. 
في بعض الأحيانء cif‏ هذا إلى مشاكل خطيرةء والعلاج الهرموني التعويضي saly‏ من 
ULM‏ الجديرة :لكر عل فن دافن سي TY‏ فى obs‏ وال عة 
بدلا من إجراء تجربة. 

JB إل عد كبير‎ Shady Gal coal فصن‎ SMe الهرموني التفؤيضي:‎ a 
LAÍ الأعراض المزعجة التي تث تشعر بها بعض النساء في سن اليأس. ولكنه كان يُوصف‎ 
لأسباب تتعلق‎ Base دون توقف لسنوات‎ elit بخرية أكبر للمرضىء حتى إن بعضهم‎ 
aka es cola). افق‎ leas طريقةٌ لمواجهة التقدّم في العمر,‎ sái بالتجميل؛ فهو‎ 
الجسم الأصغر ستاء على نحو جعله مفضلًا بالنسبة إلى الكثير من النساء. ولكن هذا لم‎ 
يكن السبب الوحيد الذي جعل الأطباء يصفونه لفترات طويلة لمرضاهم؛ فعند ملاحظة‎ 
أنه من اللفاية وق‎ (athe (hae سنا رهن الاسر‎ pete I 
صحة أفضل.‎ Bs أن النساء اللاتي يخضعن لهذا العلاج لسنوات كثيرة يعشن حياة أطول‎ 
وقد ساعدت في تبرير وصف هذا العلاج حتى لنطاق أكبر.‎ Jia è وكانت هذه أخبارًا مثيرة‎ 
EG ep ice tome Oi تجربة عشوائية؛ اختيارًا عشواتيًا لجموعتين عو‎ Loi ولم يُجر‎ 
نتائج الدراسات المستندة إلى‎ eal belie us هادا‎ le ty هذا العلاج‎ 
«الملاحظة» دون تمحيص.‎ 

lasie‏ أجريت أخيرًا تجربة عشوائية» كشفت عن slelis‏ مرعبة؛ tas‏ من أن يعمل 
هذا العلاج على حمايتك» «يزيد» في الحقيقة فرص تعريضك لمشاكل قلبية عديدة. وقد 
بدا لنا أنه مفيد GY‏ في العموم كان النساء اللاتي يطلبنه من أطبائهن في الغالب من 
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الثريات اللاتي تتمتعن بالحيوية والنشاط والكثير من الأشياء الأخرى التي نعرف بالفعل 
ارتباطها بالعيش لفترة أطول؛ فنحن لم نكن نُجري مقارنة عادلة بين Uy oi‏ قبلنا 
بيانات الملاحظة دون تمحيصء ولم نجر أي تجربة عشوائية» واصلنا وصف علاج عرّض 
النساء لمخاطر لم abo‏ بها أحد. وحتى إذا قبلنا أن بعض النساء ريما ESS‏ قد GAA‏ 
تعريض حياتهن للخطر بغية الحصول على الفوائد الأخرى للقي هذا العلاج على المدى 
الظويل::فإن. جميع التساء خرن .من هذا SESW‏ يسبب bygt‏ عن إخراء اختبارات 

لهذا السبب نحن نحتاج لإجراء تجارب «عشوائية» كلما وجدت ريبة حقيقية فيما 
يتعلق بالدواء الأفضل للمرضى؛ LÄ‏ إن أردنا عمل مقارنة عادلة بين علاجّين مختلفينء 
Labs‏ أن نكون على يقين من أن الأشخاص الذين يحصلون عليهما متشابهون تمامًا. 
ولكن الاختيار العشوائي لمرضى حقيقيين AKI‏ أحد علاجين» حتى إذا كنت لا تعلم أيهما 
أفضلء يستدعى كل أشكال الانتباه القلق. ‏ ` 

وأفضل ما يوضح ذلك مفارقة غريبة توجد Úlla‏ في قواعد الممارسة الطبية اليومية؛ 
فعندما لا توجد أدلة ترشد قرارات العلاج» من اختيارين متاحين» يمكن أن يختار الطبيب 
أيهما على نحو اعتباطي» وفق هواه. وعندما تفعل ell‏ فليس هناك احتياطات dal‏ 
تتجاوز المتطلبات الباهتةء في رأييء التي يفرضها المجلس الطبي العام فيما يتعلق بكل 
الأبحاث الطبية. أما إذا قررت أن تُخصّص على نحو عشوائي علاجًا Cane‏ لمرضاك دون 
اللخ هة أنه لشن لق lel‏ ن فن Gal‏ انكل فر ااه ها lie‏ 
من الإجراءات الروتينية العقيمة؛ فالطبيب الذي يحاول إنتاج معرفة جديدة وتحسين 
وسائل العلاج وتقليل المعاناةء دون تعريض المرضى لمزيدٍ من المخاطر» يكون Leases‏ 
لمستوّى Yel‏ بكثير من التدقيق والوصاية من الجهات الرقابيةء ولكن الأهم أن هذا الطبيب 
سكو فلن ll‏ قدر كبير Me‏ من الأعمال الكتابية؛ مما يبطئ العملية لدرجة تجعل 
البحث ببساطة غير عملي؛ ومن Ab‏ سيعاني المرضى بسبب غياب الأدلة. 

Gael خلال تود‎ Se الاخ اة والعواقق‎ ode Ge gall - pall qua 
أقسام الحوادث والطوارئ بالمستشفيات في المملكة المتحدة؛ فلسنوات عديدة كان من‎ 
الشائع علاج المرضى الذين لديهم إصابة في الرأس بحقنة إستيرويد. كان هذا منطقيًا‎ 
أن الجمجمة عبارة عن‎ Lay Al pds للغاية نظريًا؛ فبعد حدوث إصابة في الرأس‎ 


صندوق ذي حجم ثابت» فإن أي ورم فيه سيؤدي إلى تلف المخ. ومن المعروف أن عقاقير 
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الإستيرويد تقلل التورم؛ ولهذا السبب نحقنها في الركبة وما إلى ذلك؛ من ÓL AS‏ إعطاءها 
للمصابين بإصاباتٍ في الرأس ينبغيء نظريًاء أن يمنع تلف المخ. كان بعض الأطباء 
يُعطُون تلك العقاقير استنادًا إلى هذا الاعتقادء والبعض الآخر لا يفعل. ولم يكن معروفًا 
أيهما على حق. وكان كل فريق مقتنعًا تمامًا بأن الفريق الآخر يرتكب Und‏ جسيمًا 
وخطيرً. ۰ 

صُممت تجربة gud‏ «دراسة عشوائية عن عقاقير الكورتيكوستيرويد بعد إصابات 
الرأس الحادة» (كراش) لقطع الشك باليقين؛ قسم المرضى المصابون بإصابات خطيرة 
في الرأس Dilie‏ وهم غائبون عن الوعيء يتلقى جزء منهم عقاقير الإستيرويد ويتلقى 
الجزء الآخر Laide Eve‏ وتابعهم الباحثون Ba‏ ما حل il fags‏ هذا لمعارك ضخمة 
مع لجان الأخلاقيات الطبية التي لم G55‏ لها فكرة التقسيم العشوائي للمرضى الغائبين 
عن الوعي» رغم أنهم كانوا ajili‏ عشوائيًا علاجّين مختلفين» كلاهما واسع الانتشار في 
lal!‏ التحدة ولكن لم يكن أحد يعرف أيهما أفضل. هذاء ولم تكن المشاركة في التجربة 
مجلبةٌ للضرر لأي أحدٍ بأي حال من الأحوال» ولكن كان كل يوم يتأخر فيه إجراؤها يضر 
المرضى في المستقبل لا محالة. 

Leste‏ تمت أخيرًا الموافقة على التجربة وأجريت ofS‏ أن عقاقير الإستيرويد كانت 
قوذي ارك وبا كير فوح BW‏ دن الذي Cul aga‏ خطيرة kraba‏ 
يموتونء أيّا كان العلاج الذي يتلقونه» ولكن زاد خطر وفاة الذين تلقّوا تلك العقاقير 
بنسبة ٠,١‏ بالمائة. وقد óf‏ تأخير اكتشاف هذه الحقيقة إلى الوفاة غير المبررة» والتي كان 
يمكن gual des‏ كبير Me‏ من الأشخاصء» وكان القائمون على هذه الدراسة واضحين 
Lad lie‏ يتعلق بالمستول عن هذه الوفيات» حيث قالوا: «التأثيرات القاتلة التى أوضحناها 
كان من الممكن اكتشافها منذ عقوي لو كانت لجان أخلاقيات البحث تحملت مسئولياتها 
فيما يتعلق بتوفير أدلة قوية على أن عقاقيرها من المرجح أن تفيد أكثر مما تضر.» 

لكن هذا لم يكن هو pall‏ 5 الوحيد؛ فالكثير من مراكز التجارب كان ped‏ على تأخير 
العلاج من أجل الحصول عل موافقة كتابية من أهل المريض الفاقد الوعي للمشاركة في 
ode dy pail‏ الموافقة الكتابية لم تكن pind‏ ضرورية لفقي كلك العقاقي, إذا قضادف أن 
الطبيب الذي يعالجك كان يؤمن بفاعليتهاء وكذلك الحال لعدم تلقيها من طبيب لا يؤمن 
بفاعليتها. لقد أصبح هذا الأمر محل نقاش فقط GY‏ المرضى يُقسّمون عشوائيًا AB‏ 
علاج أو GAN‏ ولان SLEW‏ الظبية مقار وضع Glee‏ أكترتعدد alld dian‏ رهم أن 
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العلاجات التي يتلقاها المرضى عشوائيًا هي نفسها العلاجات التي كانوا سيحصلون عليها 
على أي حال. By‏ مراكز العلاج التي pal‏ فيها المراقبون المحليون على الحصول على موافقة 
الأهل على التوزيع العشوائي للعلاجات» تأخر العلاج بعقاقير الإستيرويد نحو VY‏ ساعة 
في المتوسط. sags till Jams‏ من وجهة نظريء غير ضروريٰ وغير ملائم» ولكن ما دام قد 
حدثء ففي هذه الحالة لم Sued‏ ضررًا؛ لأن تلك العقاقير لا تنقذ حياة المرضى Je)‏ إنها 
في الحقيقة تؤدَّي لوفاتهم» كما نعرف الآن). 

ففؤاسات اكز مقن Glia‏ قد ركلفدا تحياة ا عل مل الال sit‏ 
تجربة لمتابعة نتائج التجرية السابقة» وكانت تحت اسم «دراسة إكلينيكية عشوائية عن 
تضاذات baled! leds‏ ف خالت pill‏ اليه Lge ply (Y-UALS)‏ القريق خن 
ie‏ الحوادث والطوارئ بالمستشفيات في المملكة المتحدة. تناولت هذه الدراسة ما إذا 

ن الذين يتعرّضون لإصابات ويعانون من نزيفٍ SL‏ يقل احتمال تعرّضهم للوفاة إذا 
تناولوا lie‏ اسمه حمض الترانيكساميك الذي يودي إلى تحسين عملية تجلط pall‏ ونظرًا 
لأن هؤلاء المرضى ينزفون حتى الموت» فإن هناك ضرورة مُلحة لعلاجهم. بالطبع» حصل 
كل المرضى على كل العلاج المعتاد الذي تتوقع أن يحصلوا edule‏ ولكن الميزة الوحيدة 
التي lagii‏ وحددثها التجربة كانت تقسيمهم عشوائيًا بحيث يحصل البعض على حمض 
الترانيكساميك بالإضافة J!‏ العلاج العادي» وأما البعض الآخرء فلا 

وجدت التجربة أن حمض الترانيكساميك مفيد Me‏ ويؤدّي إلى إنقان حياة المرضى. 
ولكن مرة آخری» بعض مراكز د ol‏ إعطاءه للمرضى عندما حاولوا التواصل مع 
Jal‏ المرضى والحصول على موافقتهم على المشاركة في التجربة. ويؤْدّي ga‏ إعطاء هذا 
الدواء Sab‏ ساعة إلى تقليل نسبة المرضى المستفيدين من العلاج من VY‏ بالمائة إلى 55 BUL‏ 
لذا فإن المرضى الذين شاركوا في التجربة bosa‏ على نحو مباشر من تأخير لقي العلاج 
من أجل الحصول على موافقة الأهل على تقسيمهم عشوائيًا بين خياري غلاج ليس من 
المعروف أيهما أفضل على أي حالء والمرضى في جميع أنحاء المملكة Bast‏ مضو 
لأخذ أحدهما أو الآخر على نحو اعتباطي تمامًا على أي حال. 

من وجهة نظريء أنا أعتبر هذا الوضع غير ملائم وأعتقد أن كلمة غير ملائم هي 
الكلمة المناسبة للسياق؛ فمن المهم lhe‏ أن نحميّ حقوق المرضىء وألا ahaha‏ لعلاجاتٍ 
خطيرة باسم البح العلمي؛ فعتدما تبحث التجارب. تأثيرات علاجاث جديدة تجريبية: 
فمن atal‏ أن يكون هناك قدر هائل من الإشراف الرقابيء وأن يُوْصْل إلى المريض 


YYA 


شرور شركات الأدوية 


على نحو واضح وإجباري كمية هائلة من المعلومات» وهذا غاية ما أتمناه. ولكن عندما 
يخضع شخص لتجربة تقارن بين علاجين مستخدمين Úlla‏ يُعتقد أنهما متساويان في 
الأمان والفاعلية والتقسيم العشوائي للمرضى لا يضيف أي مخاطرة فالموقف مختلف 
iets‏ 

هذه هي الحال بالنسبة إلى تجربتنا الخاصة بممارسات الأطباء الممارسين» والتي 
تقارن بين عقَارَين من عقاقير الاستاتين؛ ففي الممارسات اليومية الروتينية في المملكة 
aaa‏ احيانا نعط eat‏ عدار Gls ol ey‏ الق تاد و 
يعرف أي طبيب Gils‏ أيهما أفضل؛ لأنه لا يوجد أي دليل على مقارنة العقارين فيما 
يتعلق بنتائج إكلينيكية واقعية مثل النوبات القلبية أو الوفاة. وعندما «يختار» الأطباء 
اعتباطيًا إعطاء أحدهماء دون استنادٍ إلى أي أدلةء لا يهتم أي شخص بمراقبة ذلك؛ ومن 
a$‏ ليست هناك عملية خاصة أو استمارة يجب ملؤها لشرح عدم وجود دليلٍ يُتخذ القرار 
على أساسه. يبدو لي أن هذا الطبيب الذي يعطي lds‏ أو آخر بلا مبالاة في غياب AIM‏ 
ولا يحاول تحسين فهمنا للعلاج الأفضلء يرتكب نوعًا من الجرائم الأخلاقية؛ لا لسبب 
إلا لأنه يُبقي على جهلنا؛ فهذا الطبيب gaa‏ أعدادًا كبيرة من المرضى المستقبليين حول 
Uns pila‏ يكن تجا Sly‏ هرضاء الحاليين حال ها تعرقه من فقوا shales‏ 
العلاجات التي يتلقوهاء من خلال يقينه الزائف أو عدم تَحرّيه BLM‏ — في أفضل الأحوال 
Lass —‏ يتعلق بريبتنا وجهلنا بفوائد العلاجات. ولكن ليس هناك لجان أخلاقيات طبية 
Byes Bats‏ عل BUS‏ مكل هذا الطويت. 

في الوقت نفسه» عندما يُعطى أحد عقاري الاستاتين لمريض في تجربتنا على نحو 
عشوائيء Sas‏ تصبح هذه قضيةٌ أخلاقية كبرى؛ فيتوجب على المريض glaia ede‏ 
as A ers‏ عل "هداز عقروق SU at‏ يمن :أنه Gy‏ كل Sides‏ 0 
الذي RHA‏ وأنه يقبل الخضوع للتجرية. إنه يجب Î‏ ن يفعل ذلك» رغم أنه لا Set‏ 
لأي مخاطن إضافية على مدار التجربة» ورغم أنه كان سيحصل على هذا العمّار ee‏ ذاك 
على أي حالء ورغم أن التجربة لا تفرض أي coe‏ إضافي على وقته؛ ورغم أن سجله 
الطبى موجود بالفعل.ققاعدة البيانات Stal‏ للأطباء الممارسية؛ ومن :كم فوى uais‏ 
للفحص من أجل الأبحاث القائمة على الملاحظة بصرف النظر عن مشاركته في التجربة. 
كما أن هذين العقارين يستخدمهما بالفعل ملايين الأشخاص على مستوى llall‏ وثبت 
أنهما آمنان وفعالان» ولكن السؤال الوحيد الذي تحاول التجربة الإجابة عنه هو أيهما 
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أفضل. فإذا كان هناك فارق حقيقي بين العقّارين فإن أعدادًا كبيرة من المرضى يَلقون 
حتفهم بلا ضرورة دون أن نعرف. 

إن تأخير العشرين دقيقة الناتج عن ملء استمارات الموافقة في هذه التجربة شيء 
مهم؛ ؛ لأنه ليس Gad‏ غير ملائم فحسب؛ Alay‏ هو حتى قد لا يتعامل مع المخاوف التي 
Gd ys‏ مسذولو لحان الأخلاقيات الطبية: ف التعامل oigs gas‏ اللجان E E‏ 
على sls!‏ الجميع gl‏ القيود التي يضعونها قيود dary nd‏ ولكنهم.فشلوا Usas‏ في 
إنتاج أبحاثِ توضح قيمة الإجراءات AAR‏ التي يُجبرون الباحثين على الالتزام بهاء وفي 
بعض الأحيانء تشير الأدلة القليلة التي نملكها إلى أن تلك الإجراءات قد يكون لها حتى 
أثر عكسي. على سبيل المثال» oad‏ أحد الأبحاث التي أجريت على ما يتذكره المرضى من 
ahaa‏ اللؤافعة أديع کک کرو مراد a‏ كمال مث اهارت اقفر هنا 
يتذكرونه من الاستمارات الطويلة التي يستغرق ملؤها عشرين دقيقة.* 

لكن الأكثر من هذا هو أن عملية الموافقة التي تستة تستغرق عشرين دقيقة للقي علاج 
كنت ستتلقاه على أي حال تهدد الغرض الأساسي من التجربةء ألا وهو محاولة تقسيم 
المرضى عشوائيًا بسلاسة ودون عوائق قدر الإمكان في الرعاية الإكلينيكية الروتينية؛ فهي 
لا تبطئ التجارب البسيطة العملية وتزيد من تكلفتها فحسبء بل إنها تجعلها أقل 
تمثيلا للممارسة الطبيعية LÉ‏ فعندما تطبق عملية تستغرق Gy phe‏ دقيقة للموافقة 
فل عفار امقافية Gar GIS‏ خضل dale‏ عن أي le‏ فان LLY‏ والخوضى الذين 
سيستعان بهم في التجربة ليسوا أطباء ومرضى عاديينء ولكنهم يصبحون أشخاصًا غير 
ممثلين لفئاتهم لأنهم سيكونون مستعدين GY‏ ما يفعلونه وقضاء عشرين دقيقة في 
ملء الاستمارة. 

هذه ليست مشكلة بالنسبة إلى تجربة عقاقير الاستاتين العملية التي عرضتها؛ لأن 
الغرض من التجربة ليس في الحقيقة أن نعرف عقّار الاستاتين الأفضل؛ ففي الواقع 
تتناول التجربة العمليةٌ نفسهاء وتهدف إلى الإجابة عن سؤال أكثر Arnal‏ وجوهرية» وهو: 
هل نستطيع تقسيم المرضى عشوائيًا في الرعاية الروتينية, بتكلفة بسيطة ويبساطة؟ إذا 
كنا لا نستطيع فعل ذلكء Gala‏ أن نعرف السبب وراء فشلنا في ذلك» ومعرفة ما إذا كانت 
العوائق ملائمةٌ وما إذا كنا نستطيع تجاورّها بأمان. يبدو أن مسئولي لجان الأخلاقيات 
الطبية يرون أن عملية الموافقة التي تستغرق عشرين دقيقة مهمة lis‏ لدرجة أنه من 
الأتضمل أن حترك المزهى هر تون بي Gaal‏ فى :مها رسكنا العامة 
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إنني لا أقول يبساطة إنني لا أوافق على هذاء ولكن ما أقوله هو أنني أعتقد عتقد أن 
الناس من حقهم أن يُقرّروا ما إذا كانوا يوافقون على ذلك» من خلال إجراء مناقشة واعية 
وواسعة النطاق. 

لكنني» بالإضافة إلى ذلك» يراودني القلق من أن هذه القواعد تُعيّر عن وهم مُضْمّن 
حول tua ttl‏ الاكليسكية pally Buta‏ لم نيكم كه إظلاقا بالقدي العاق: SM‏ ومز 
القن لواف cigs‏ تكو land‏ إذا spol‏ عمو الاطناء فل الفسراف AyStlls‏ الولجوية فى 
علاجنا اليومي للمرضىء OB‏ هذا قد يجعلنا AST‏ تواضعًاء وأكثر ميلا لتحسين الأدلة التي 
تستند قراراتنا إليها. وربما إذا أخبرنا المرضى بصراحة: «نحن لا نعرف GÍ‏ من cele‏ 
العلاجين الأفضل بالنسبة إليكم» عندما يكون هذا هو الوضع بالفعلء فسوف يبدءون في 
طرح الأسئلة. وربما يكون السؤال الأول: Aly‏ لا؟» وريما يأتي بعده بوقت قصير: aby‏ لا 

تحاولون اكتشاف ذلك؟» ١‏ 
بعض المرضى سيّفضلون تجنب ب التق العشوائيء لوّهم اليقين» ووهم أن طبيبهم 

jest‏ اتخاذ قرار يتلاءم مع حالتهم حدر حاص حول توغ عفار الاستاتين — أو أي 
عقار آخر — المناسب لحالتهم. ولكنني أعتقد أننا ينبغي أن نكون قادرين على إعطاء 
الجميع فرصة التلقي العشوائي للعلاج داخل تجربة إكلينيكيةء عندما تكون هناك ريبة 
حقيقية فيما يتعلق بالأفضل بين علاجّين واسعّي الاستخدام من المعروف أنهما آمنان 
وفعّالان. وأعتقد أننا يجب أن نفعل ذلك بالاستناد إلى استمارة موافقة مختصرةء لا تزيد 
عن مائة كلمة» مع إتاحة إمكانية الوصول إلى Sule‏ توضيحية AST‏ تفصيلًا لمن يرغب 
في ذلك. وأعتقد أن مسئولي لجان أخلاقيات البحث ينبغي أن يُطلب منهم توفير أدلة على 
أن الضرر الذي يتسببون فيه للمرضى حول العالم بفرضهم قواعدَ غير مرنة» مثل عملية 
الموافقة التي تستغرق ٠١‏ دقيقةء يتناسب مع الفائدة التي يظنون أنهم يحققونها. 

Agile‏ على ذلك» أعتقد ننا في حاجة إلى تَحوّل ثقافي في الطريقة التي ننظر بها جميعًاء 
كمرضىء إلى علاقتنا التبادلية مع الأبحاث الدوائية؛ فنحن لا نعرف الدواء الفعًّال إلا من 
خلال التجارب» وكلنا نستفيد من مشاركة المرضى السابقين في هذه التجارب» ولكن الكثير 
Le‏ يبدو أنهم ينسّون ذلك. فإذا ما تذكروا ذلك» يمكننا أن نخلق عقدًا اجتماعيًا يتوقع 
الجميع بموجبه أن Goad‏ دائمًا هيئاتهم الصحية gola‏ واختبارات بسيطة مكونة من 
أسئلة اختيار بين اختيارين G/T‏ لمقارنة العلاجات US‏ منها بالآخر لمعرفة أيها أفضلء أو 
حتى أرخص» إذا كانت كلها فعّالة. والطبيب الذي يرفض المشاركة في مثل هذه الاختبارات 
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يمكن أن يُعَد حالة شاذة تسعى لإيذاء المرضى المستقبليين. ويمكن أن يكون من الواضح 
لجميع المرضى أن المشاركة في هذه التجارب انعكاس طبيعي للحاجة لإنتاج أدلة أفضل 
لتحسين العلاج الطبيء لصالح أنفسهم في المستقبل» ولصالح الآخرين في المجتمع الذين 
يشاركونهم نظامهم الطبي. 

تقريمًا في US‏ البلذان. المتقدمة ف الغالع igh‏ الدواء Glas‏ ق SLM‏ المخضصة 
لذلك» من قبل المجتمع؛ beds‏ ذلك من خلال الضرائب. ومن وجهة نظر المجتمع» يمكن 
اعتبار JS‏ هذه العملية صفقة بسيطة: نحن نوفر الأدوية Glas‏ في الأماكن المخصصة 
لذلك» وفي المقابل» عليك أن تسمح لنا ob‏ نكتشف أفضل دواء بالنسبة إليك وإلى الآخرين 
ويمكن أن تكون هيئة الخدمات الصحية الوطنية في دورة مستمرة من الاختبار والتعلم؛ 
لتحسين أدائها وتحسين النتائج لجميع مَن في البلادء ومن في العالم بأسرهء وذلك بخلق 
معرفة أفضل بالأدوية الفعّالة. 

إن تلك :صورة من صور التاريخ التي غابت إلى ds‏ بعيد عن أذهان معظم الأطباء 
والتي كانت سائدة عند إجراء أول تجربة عشوائية حديثة؛ ففي عام ۹٤٦‏ 

ن المضاد الحيوي الإسترييتومايسين قد اكتّشف «gill‏ > وبعد مجهولٍ بم ا 
كيلوجرامًا منه للمملكة المتحدة. وكان من اا أن alles‏ هذا العمار هرمن الشل؛ ركه 
كان We‏ بدرجة لا تصدقء وكان علينا أن نعرف ما إذا كان Gab Eve‏ أم لا. لم 
يكن المرضى المصابون بالتهاب السحايا اللي الذي يصيب الدماغ هم المشكلة؛ فهم كانوا 
يموتون أمام عينيك وبسرعة دائمًا تقريبًا؛ لذلك إذا نجا «gel»‏ منهم بعد إعطائه العقار 
gas |‏ كنك ف أن العمار هن Js eel‏ أما بالنسبة إلى السل الرئوي» فكانت 
المسألة أكثر تعقيدًا؛ ففي كثير من الأحيان يُشفى المرضى بمرور الوقت» دون أي دواء؛ 
lll‏ كان مق الك أن gad‏ ما إذا كان الاد فن حسن بالفعل فرصتي ف elit‏ 


أو عجّل بشفائهم. 
في الولايات المتحدة كان هذا العقار متوافرًا في الأسواق بأسعار باهظة. lily‏ أردت 
يق نكل نا عليه أن alas‏ هو إن delay aah‏ و أن روك aol‏ الريك 


ولكن مجلس البحوث الطبية البريطاني كان هو المسئول الوحيد عن الخمسين كيلوجرامًا 
الماواقرة die‏ وقون أن padtias‏ بهذا الان الجديد الباهظ على نحو فعال» في تجربة 
عشوائيةة GR‏ ما إذا:كاة بالقعل ضحم قارفا ف Slam Lis)‏ المرضى (وأيضا Le‏ إذا 
كان يسبب أي آثار جانبية غير متوقعة). لم يكن الأطباء سعداء بهذاء ولكن في بيئة ما 


vey 
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بعد الحرب مباشرةء بينما كان التقنين لا يزال شائعًاء لم تكن فكرة السيطرة المركزية من 
أجل الصالح العام كر سكفرب وه Jol SULT‏ تجربة عشوائية حديثة» وتكوّنت 
صورة العالم بأسره عن فاعلية العقار الجديد» وكان السبب الرئيسي وراء ذلك هى أن 
مجلس البحوث الطبية أجبرنا على القيام بها. 
إذا كانت هذه القصة بأسرها تبدو لك استالينيةء فإننى أعتذر ce‏ ولكنك هكذا 
تكون قد أسأت فهمي. آنا لا أقترح أن نجير كل المرضى غلى المشاركة في التجاربء كلما 
کان Lad dy, alla‏ يتطق با فل eile‏ ليم عن Gash‏ اتفال dad‏ أن الدولة cis‏ 
أن gigi‏ ما لديها من موارد. كل ما أقترحه هو أن التجارب ينبغي تضمينها روتينيًا في 
كل الممارسات الإكلينيكية كإجراء «pags‏ مع اعتبار ذلك القاعدة وليس الاستثناء. وإذا 
أراد اكد هعنم المشتازكة gah‏ وكتاول عقاقر عر وة ale WN‏ دون glial‏ معرفة 
جديدة» فأنا بطبيعة الحال أحترم رغبته في أن يكون Golas‏ للمجتمع دون أن يحصل 
لكن هذه حاجة تزداد إلحاحًا Logs‏ بعد يوم؛ فالرعاية الصحية أصبحت WE‏ بدرجة 
diia‏ والتجارب هى أفضل أداة لدينا لجغل قرارات العلاج التي نتخذها old‏ مردودية 
اف وين إحراؤها Je‏ الككين من امال SS‏ افم ي ball‏ ويتغاليف بسيطة 
de‏ دون إيقاع أي ضرر على المشاركين فيها. إن وصف الأدوية gai‏ غير عقلاني يكلفنا 
حياة الناس» كما يكلفنا أموالًاء في حين أن تكلفة إجراء أبحاث intl‏ هذا الوصف غير 
العقلانى تكلفة تافهة بالمقارنةء والتجارب الروتينية البسيطة الضخمة سوف تمحو الأدلة 
العيبة التي لوت الممارسة الطبيةء وذلك في غضون سنواتٍ قليلة فحسب. ومشروعنا 
الذي عرضحاة وة Gly‏ مدت جير تارب دون ك (GUS hays‏ تن Ne SN‏ 
الصحية الإلكترونية التي تجمع بنحو روتينيء ما هو إلا مثال واحد على كيفية القيام بذلك. 
Giles eed Gad alll Ge hy‏ عرضية صغيرة Je Bull Squads‏ أشخاض لا 
يمثلون المرضى الحقيقيينء والتي تعقد مقارناتٍ غير مهمةء وتقيس نتائج إكلينيكية غير 
مهمةء بالإضافة إلى أن بعضها يختفي تمامًا. هذا إلى جانب أن بها أخطاءً في التصميم 
يمكن تجنبهاء وتحيزات لاانهاية لها في عرض النتاقج التي JES‏ مستمرة لا لشيء إلا A‏ 
الأبحاث تجرى gai‏ فوضوي؛ لتحقيق مكاسب تجارية في Gyles‏ باهظة التكاليف. كما 
تتسيّب UN)‏ المعيبة التي ينتجها هذا النظام في إيذاء المرضى في جميع أنحاء العالم. 
لكننا نستطيع إصلاح كل هذاء إذا رغبنا في ذلك. 


Woy 
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لقد أثيتنا في الجزء السابق من الكتاب أن الأدلة التي 5 تجمّع لإرشاد قرارات العلاج في 


مجال الأدوية تعاني من عددٍ كبير من التحيزات والمشاكل التي tes‏ ا ولكن هذا 
ليس إلا جزءًا بسيطًا من القصة؛ فهذه الأدلة التي جُمعت بطريقة سيئة gso‏ لها pis‏ 
وثنفذ عبر ebi‏ فوضوية ومتحيزة» تضيف مستوّى آخر من المبالغة الفط 

لكى ندرك ما يحدث هناء علينا أن ن نطرح سؤالا بسيطًا: كيف By‏ يُقرّر الأطباء الدواء 
الذي يصفونه؟ الغريب أن هذا الموضوع شديد التعقيدء ولكي نتحسّس طريقنا فيهء علينا 
أن نفكر في العناصر الأساسية الأربعة في تلك العملية» ألا وهى: المريضء والجهة Ajab!‏ 
(التي تعني هيكة الخدمات الصتهية الوطدية جالشبية إل الملكة الةم والطيوية PE‏ 


شركة الأدوية. 
بالنسبة إلى المرضىء الأمور بسيطة: أنت تريد أن يصف لك الطبيب أفضل علاج 
لمشكلتك الصحية. أو بالأحرىء تريد العلاج الذي dogs G5‏ عام من خلال الاختبارات 


السليمة أنه أفضل من غيره من العلاجات. وفي الغالب أنت ستوكل طبيبك باتخاذ هذا 
القران badly‏ وود Hels phd‏ تضهن قيامة بذاك lis CN (GRU gall Yo‏ في كل 
القرارات العلاجية سيكون أمرًا Bag‏ للوقت إلى أقصى درجة ممكنة. 

هذا لا يعني أن المرضى osii‏ جانيًا في هذا الشأنء سواءً عن قصدٍ أو بِحُكم العادة 
من جانبهم. فمن النادر أن يتخذ المرضى قراراتٍ تتعلق بالعلاج الأفضل LL‏ بالنسبة 
إليهم» عن طريق قراءة الأعمال البحثية الأساسية؛ وتحديد نقاط القوة والضعف في كل 
تجربة بأنفسهم. وأنا أشعر بالحزن تجاه ذلك وأتمنى أن يُعلمك هذا الكتاب كل شيء 
تحتاج لمعرفته» ولكن الواقع هو أن اتخاذ القرارات الطبية يتطلب الكثير من المعرفة 
المتخصصة والمهارات الخاصة التي تحتاج Óg‏ وممارسة لاكتسابها على مستوّى آمن من 
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الكفاءةء dling‏ احتمالات خطيرة أن يتخذ المريض قرارات Me ĝu‏ عندما لا تتم على 
أساس صحيح. 

مع ذلك» يتخذ الأطباء والمرضى قرارات Le‏ طوال الوقت» عندما تكون الممارسة 
الطبية في أفضل أحوالهاء في المناقشات التي يقوم الأطباء فيها بدور مسئول المشتريات 
الذي يسعى للحصول على النتائج التي يرجوها المريض ويُوصل له أفضل الأدلة المتاحة 
بوضوح؛ ليتيح له فرصة اتخاذ قرار مستنير. على سبيل SEM‏ بعض المرضى قد يريدون 
ble‏ أطول cb‏ ثمنء في حين أن بعضهم Lay‏ يكرهون صداع تناول قرص مرتين dass‏ 
ويُفضلون تقبّل احتمالية تعرُضهم لعواقب سيئة على call‏ الطويل. وسوف نناقش Wiad‏ 
كيف Lisa‏ القيام بذلك على أكمل day‏ ولكننا سنتفق الآن على حقيقة أن المرضى في 
أغلب الأحوال يريدون أفضل علاج بالنسبة إلى حالتهم. 

العنصر الثانى اة Uhali‏ (هيئة الخدمات الصحية الوطنيةء أو الجهة 
(BAN‏ وبالنسبة إليهاء الأمور أيضًا بسيطة إلى Se‏ كبير؛ فهي تريد الشيء نفسه الذي 
يريده المريضء إلا إذا كان باهظ التكاليف بنحو مبالّغ فيه. وبالنسبة إلى الأدوية الشائعة 
والقرازاك الشاكفة ريه يكو Gaal‏ كيان aS‏ هل الاللياء الداريرتين FS)‏ 
من أطباء المستشفيات) الدواء الذي سيصفونه؛ ولكن خارج حدود هذه القواعد البسيطة 
للمواقف البسيطةء فهى تعتمد على تقدير الأطباء. 

والآن نأتي للعنصر المحوري في قرار العلاج الفرديء ألا وهو: الأطباء. يكون الأطباء 
في حاجة إلى معلومات le‏ الجودةء ولكنهم يحتاجون أن تكون bbs‏ لهم في الوقت 
المناسب. إن مشكلة العالم الحديث ليست فقر المعلومات» على أي Sle‏ ولكنها وفرة 
المعلومات» أو بالأحرى» ما يُطلِق عليه كلاي شيركي «العجز عن فلترة المعلومات»؛ ففي 
فترة قريبة كالخمسينيات من القرن العشرين تذكر أن الطب كان يستند تقريبًا بالكامل 
إلى القصص الخاصة بتجارب المرضى وآراء المتخصصين وليس الأدلة العلمية. في الواقع 
نحن لم نجمع أدلةٌ ذات جودة عاليةء إلا في الجيلين السابقين فحسبء ويكميات كبيرة, 
ورغم كل مشاكل النظم الحالية» أصبح لدينا Sled‏ كمية هائلة من البيانات. ويتمثل 
المستقبل الزاهر للطب المستند إلى الأدلةء في sgag‏ بنية معلوماتية تستطيع توفير الدليل 
المناسب للطبيب المناسب في الوقت المناسب. 

هل هذا يحدث؟ الإجابة البسيطة عن هذا السؤال هي: لا. فعلى الرغم من وجود 
الكثير من النظم GU‏ لنشر المعرفةء فإننا في الغالب نواصل الاعتماد على النظم التي 


ver 
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تطوّرت منذ قرون» مثل المقالات الطويلة الملتوية المنشورة في الدوريات الأكاديمية التي 
نا oli‏ كدي tl‏ واكم NR Se Co Les‏ عالت لتر عا (af‏ 
كان يعرف أفضل علاج Ula!‏ طبية معينة؛ فإنه يخبرك al,‏ بالطبع يعرفء ويذكر لك 
اسم العلاج. ولكنك إذا سألته عن طريقة معرفته أنه الأفضلء فإن إجابته قد تخيفك. 

قد يقول: هذا ما تعلمته في كلية الطب؛ أو هذا ما أخبرتنى به الطبيبة التى تعمل 
ف angel‏ الجاوية أو EE‏ ا برضف Saath Ge pal‏ اع 0 أن 
هذا ما أخبرني به مندوب AS pb‏ الأدوية المحلية؛ أو هذا ما عرفته في ندوة منذ عامين؛ أو 
هذا ما أعتقد أني قرأته في مقال في دورية لا أتذكرها؛ أو هذا ما أتذكره من بعض الأدلة 
الإرشادية التي Shas‏ فيها ذات مرة؛ أو هذا ما يوصي به الدليل الإرشادي المحلي الخاص 
بوصف الأدوية؛ أو هذا ما وصلث إليه تجربة قرأث عنها؛ أو هذا ما أستخدمه Lgs‏ أو 
ما إلى ذلك من إجابات. 

في الواقع» لا يستطيع الأطباء قراءة كل مقالٍ علمي يتصل بعملهم» وهذه ليست 
وجهة نظري فحسبء أو حتى شكوى من كومة الأعمال التي ينبغي علي أن أقرأها؛ إذ 
يوجد عشرات الآلاف من الدوريات الأكاديمية» وملايين الأبحاث الطبية الأكاديميةء التى 
تزداد كل يوم عن اليوم الذي يسبقه. وقد Shyla‏ دراسة حديثة تقدير الوقت الذي 
تستغرقه متابعة كل هذه المعلومات؛" فجمع الباحثون كل الأبحاث الأكاديمية المنشورة 
في شهر sols‏ والتي لها علاقة بالممارسة العامة وقدّروا الوقت الذي سيستغرقه الطبيب 
لإلقاء نظرة عليها جميعًا بحوالي ستمائة ساعةء نظرًا لأن VS‏ منها سيستغرق منه بضع 
دقانو وها يعني واي تشع وعشرين ساعة في كل يوم عمل من أيام الأسبوع» وهذا 
مل ن الال 

إِذَاه فالأطباء لن balks‏ على كل التجاربء المتعلقة بكل العلاجات ذات الصلة 
بمجالهم» ويفحصوا كلَّا منها ليتأكدوا من أنها لا تنتهج الحيل المنهجية المذكورة في هذا 
الكتاب» محاولين بشتى الطرق تحديث معرفتهم على نحو pl‏ ولكنهم سيسلكون طرقًا 
ES‏ لصي ACE COR We ote‏ ° 

لنرى مدى سوء الأطباء في وصف الأدوية بكفاءةء يمكننا أن ننظر إلى blaf‏ وصف 
ا le‏ ا الى ق Mae‏ الخدمات. الصا V+ Ailes!‏ مارات asim‏ 
إسترليني سنويًا على الأدوية. وأنت الآن تعلم أن الكثير من الأدوية المتوافرة في السوق هي 
أدوية «شبيهة»» ليست أفضل بأي حال من الأدوية التي تقلدهاء وأن تلك الأدوية الشبيهة 


YEV 
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المسجلة يمكن أن يُستبدل بها أدوية تعادلها في الفاعلية من الفئة نفسهاء والتي تكون 
اک das‏ تكن as As Gale‏ الاشترزع gs Gals‏ 

ian فى‎ Ca ASV phall dog MN الأكاد يميية فقا‎ yo حلل فريق‎ T+ 4+ ole d 
ple ر كل‎ Ua de gral asf dui. Lalo gf lf الماد الضحية الي ووصاوا‎ 
وضيف‎ (gad يستطيدوة.‎ [gS فى ا‎ Hasse تيت ا الأطواء لأدوية شديهة‎ 
براءة الاختراع الخاصة به.*‎ BAS آخر مساو في الفاعلية انتهت‎ sly 

على سبيل a JÄN‏ عقارا الأتورفاستاتين والسيمفاستاتين متساويين في الفاعلية 
(ii,‏ لعلوماتنا الحالية (لعلك تشعر أننا لا نلبث أن نرجع إلى عقاقير الاستاتين» ويرجع 
هذا إلى أن Ise‏ كبيرًا من الأشخاص يتناولونها) وقد انتهت فترة براءة اختراع عقار 
الها سامت مين Sus‏ واف ؛ لذلك» قد تتوقع أن aliens‏ كل ارک ردك من شقان 
الأتورفاستاتين؛ إلا في حالة وجود سبب تحسّسي as‏ ا يدفعقا لحفكيار JUN elgall‏ 
لقن we ple‏ یکن colada‏ حت فى عاد + < lis chin} eV‏ الأتورفاستاتين BAS‏ 
ملايين Bye‏ وهو عدد ليس al‏ بكثير من الستة ملايين مرة في عام ٠٠۲۰ء‏ وقد كلف 
هذا هيئة الخدمات الصحية الوطنية ٠١١‏ مليون جنيه إسترليني دون داع في السنة. وكل 
هذه المرات التي وُصف فيها العقّار للمرضى كانت Ed,‏ عن gual all‏ الوطنية الكبرى التي 

حاولت إقناع الأطباء بالتحويل إلى البديل الأرخص. l‏ 

تمك ملاحظة النطط dud‏ ##يجالاك رة eA]‏ فمف عفان اللوسارتان هو عقان 
معالج لضغط pall‏ من فكة مضادات مستقبلات الأنجيوتينسن» وهناك الكثير من الأدوية 
الشبيهة به في هذه الفئة» Ny‏ ارتفاع ضغط pall‏ مرض شائع di>‏ فإن هذه الفكة من 
الأدوية هي رابع أغلى فثة بالنسبة إلى هيئة الخدمات الصحية الوطنية؛ وفي عام 250٠١‏ 
انتهت فترة براءة اختراع jie‏ اللوسارتان» وحيث إنه لا يختلف GES‏ إكلينيكيًا عن 
أي lie‏ آخر في نفس ati‏ فقد تتوقع أن تُحوّل هيئة الخدمات الصحية الوطنية كل 
المرضى لاستخدامه استعدادًا للانخفاض الرهيب الذي سيحدث في سعره. ولكن حتى بعد 
اكان i pass,‏ ضيه Y‏ + مليون فقط يتعاطون هذا العقان فق Agate VOW test‏ 
yaks‏ يتناولون قك Ball‏ من (Bag Gla‏ دو الويكة ٠١‏ ووهه pala)‏ 
gue‏ 


sCa 


إذا كنا عاجزين عن اتخاذ قرارات عقلانية فيما يتعلق بعملية الوصف حتى بالنسبة 
إلى هذه الأدوية الشائعة doe‏ فهذا دليل واضح على أن هذه العملية تتم على نحو اعتباطي, 


YEA 
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حيث لا JAS‏ معلومات واضحة:؛ فيما يتعلق بفاعلية الأدوية أو مردوديتهاء على النحو 
اللائق للأشخاص الذين يتخذون القرارات. وأستطيع GLI JS‏ أن أقول إنني إذا كنت 
مسئولا عن ميزانيات البحث الطبيء فإذني كنت سألغي كل الأبحاث Yy eple Bul aise‏ 
16 غير المشروعات التي تبتكر طرقا جديدة لتحسين طرقنا في نشر المعلومات» وضمان 
تلخيص الأدلة التي لدينا بالفعل وتوصيلها إلى الفئة المستهدفة ووضعها محل تطبيق. 
ولكنني لم tua‏ ,25 الكثير Me‏ من العوامل الأكثر تأثيرًا في هذا الشأن. 

والآن دعونا نفكر في قرار الطبيب المتعلق بوصف دواء معين من وجهة نظر شركة 
الأدوية. أنت تريد أن يصف الطبيب منتجك» وسوف تفعل أي شيءٍ باستطاعتك لكي 
يحدث ذلك. قد تسمي ذلك «رفع درجة الوعي بمنتجك»» أو «مساعدة الأطياء في اتخاذ 
القرارات»» ولكن الحقيقة هي أنك تريد رفع نسبة مبيعاتك؛ لذا سوف تُعلن عن علاجك 
الجديد في الدوريات الطبيةء ذاكرًا كل فوائده ولكن في الوقت نفسه سوف OG‏ من 
مخاطره وتبعد تماما عن مقارنته بالأدوية المنافسة له. وسوف ترسل مندوبى الشركة 
لمقابلة الأطباء على نحو شخصيء للتحدث عن مزايا هذا العلاج. وسوف ata‏ لهم 
الهدايا ويدعونهم إلى حفلات غداءء ويحاولون إقامة lse‏ شخصية معهم» وقد تكون 
مفيدة للطرفين فيما بعد. 

ولكن الأمور أعمق من هذا؛ يحتاج الأطباء للتعليم المستمر؛ فهم يمارسون الطب 
لعقودٍ بعد تركهم كلية الطب» وإذا ما نظرنا للأعوام السابقة» فسنجد أن الطب قد تغير 
تغيرًا جذريًاء لنقل» منذ سبعينيات القرن الماضي؛ أي في الوقت الذي أنهى فيه الكثير 
من الأطباء الممارسين حاليًا تعليمهم. liag‏ التعليم باهظ التكاليفء والدولة غير مستعدة 
ولا راغبة في دفع تكاليفه؛ لذلك» فإن شركات الأدوية هي التي تدفع مقابل المناقشات 
العلمية والدورات التعليمية والمواد التدريسية وجلسات المؤتمرات» والمؤتمرات بأكملهاء 
والتي تدعو فيها الخبراء الذين تعرف أنهم يفضلون منتجاتها الدوائية. 

ويستند كل ذلك إلى قاعدة من الأدلة الأكاديمية المنشورة (All‏ عَذَّتها شركات 
الأدوية بعناية» من خلال النشر الانتقائى للنتائج الُرضية لها Rican‏ الحكيم لأخطاء 
التصميم» لكي تُعطيّ ahaa i gee‏ كانه ولكن هذه ليست هي الأدوات الوحيدة 
ااه SEU ols ail dh!‏ مق ما eke‏ ف الذوريات ged ub!‏ تفج LS)‏ 
محترفين لإنتاج أوراق بحثية أكاديمية. تتماشى مع متطلباتهم التجارية. ثم تجعل 
الأكاديميين يضعون Sst‏ عليها. aiig‏ هذا بمنزلة إعلانات مخفيةء تؤدي إلى نشر 
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المزيد من الأبحاث الأكاديمية عن أدويتهاء ويسرعة أكبر. كما أن ذلك يثري السير الذاتية 
للخبراء الداعمين لهاء ويساعد الأطباء الأصدقاء للشركة في التمتع بالاستقلالية التي تتأتى 
من المنصب الجامعي. 

PIRI eer cad ES كب عم‎ Career A PEN pres GS 
وو فوا ا‎ pate ll و عاف و عا عل تنم المزيد من‎ tatty 
ونفودًا وحيرًا أكبر في السوق. بالإضافة إلى كل ذلك» يمكنها أن تدفع للدوريات الأكاديمية‎ 
وذلك في صورة عائد الإعلان وطلبات «إعادة‎ dias للموافقة على نشر أوراق بحثية‎ 
الأوراق البحثية يمكنها أن تلفت النظر إلى الأدلة التي توضح‎ ke City الطبع».‎ 
إنتاج بحث يُبِيّن أن المشكلة التي‎ Garb عن‎ digu أن علاجها فعّال وربما أيضًا توسع‎ 
يعالجها أكثر انتشارًا مما يظن الناس.‎ 

يبدو كل هذا باهظ التكاليف» وهو بالفعل كذلك؛ فمن الصعب حساب ما يُنفق على 
التسويق» في مثل هذه الصناعة الواسعةء التي تكون فيها الأرقام في الغالب محل جدلٍ 
كبير. 43 البعض أن صناعة الأدوية في المجمل تنفق على التسويق والترويج ضعف ما 
تنفقه تقريبًا على الأبحاث والتطوير. وبصرف النظر عن eae‏ بين الرقمين» فإن she‏ 
أنهما متقاريان تجعلنا نتوقف قليلًا Sail‏ وهذا يستحق التأمل العميق في efi‏ 
عديدة؛ فعلى سبيل JU‏ ع ترفض شركة aay‏ السماح لبلد نام بالحصول على 
دواء جديد للإيدز بمقابل معقولء وتُرجِع السبب في هذا إلى أنها تحتاج للمال الناتج من 
المبيعات لتمويل البحث والتطوير من أجل إنتاج أدوية إيدز أخرى حي مسال وبما 
أن Gaull‏ والتطوير يمثلان حزءًا صغيرًا من مصروفات الشركة ويما أنها تنفق Glu‏ 
مشابهًا على الترويج» فإن pred essa ieee abe‏ 

إن معدل هذا الإنفاق مذهل في حد ذاته» إذا ما نظرنا إليه في ظل ما نتوقعه جميعًا 
من الطب المستند إلى أدلة؛ فنحن نتوقع أن يستخدم الناس ببساطة أفضل علاج يناسب 
حالتهم. ولأنك عندما تتخلص من الاعتقاد الذي زرعته صناعة الدواء بعناية 3 أذهاننا 
بأن النشاط التسويقي هذا طبيعي ELS‏ وتتوقف عن التفكير في الأدوية باعتبارها سلعًا 
ce assist‏ الکن أ مكاح a‏ اة أن (gages‏ ا 
يوجد häi‏ لسبب وحيد؛ ففى مجال الدواء» 435 هوية العلامات التجارية غير ذات his‏ 
وهناك إجابة موضوعية حقيقية على ما إذا كان دواء معين هو الذي يرجح أن يخفف all‏ 
المريض ومعاناته وينقذ حياته؛ لذا فإننا نستطيع القول إن التسويق يوجد لسبب وحيدء 
وهو تضليل عملية اتخاذ القرار المستندة إلى الأدلة في مجال الدواء. 
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هذه Uf‏ قوية Hie‏ فعشرات المليارات من الجنيهات الإسترلينية gin GS‏ وما 
يبلغ حوالي ٠١‏ مليار دولار في الولايات المتحدة وحدهاء على تسويق الأدوية.” والمدهش 
Asi‏ أن هذه الأموال لا تأتي من الهواء» بل يدفعها المرضى وتُموّل بالكامل من الخزانة 
القامة مواد امرض ف ف ع وخوالن ريم النؤال الى کل 
ESTEE‏ الدوية الف lg gees,‏ إل Aed agit UAW‏ 
كما سكرى وتات واكم عل :ما يضف او و coe ass‏ مايل SUS‏ 
بزيادة ضخمة في السعر لتغطية ميزانيتها التسويقيةء وهذه الأموال GAS‏ بعد ذلك على 
تشوية:المنارضنة المستندة إلى آدلة؛ مما يؤدي بدوره إلى Whe‏ تتخذ قرازات بافظة tikal‏ 
بلا داع وأقل فاعلية. 

Js‏ هذا يأتى في إطار نظام للطب المستند إلى أدلةء مُضار بشدة بالفعل من جرّاء 
التجارب التي في الغالب تكون منخفضة الجودة ولا تصل نتائجها إلى الأطباء على النحى 
اللائق في أفضل الأحوال. 

هذا مدهل lin‏ و هدلت إل التفاضيل: 


)١(‏ الإعلانات الموجهة للمرضى 
الأطباء هم المسئولون عن اتخاذ القرار النهائي فيما يتعلق بوصف الأدوية بتوقيعهم على 
تذكرة العلاج» ولكن في الحقيقة إن المرضى يشاركونهم في قرار اختيار العلاج المناسب — 
وقرار العلاج من الأساس. وهذا بالضبط هو الوضع الذي نريده؛ ولكنه يجعل المرضى 
أدوات للتحكم في قرارات الأطباء» من قبل صناعة حريصة على زيادة المبيعات. 

سوف نرى في هذا الفصل أن التقنيات المستخدّمة من قبل شركات الأدوية للقيام 
بهذا عديدة ومتنوعة مثل ابتكار أمراض ونماذجٌ تفسيرية جديدة» وتمويل مجموعات 
دعم المرضىء وصنع نجوم من المرضى الذين يحاربون (بمساعدة حرفية من اختصاصيي 
علاقات (Lele‏ ضد الحكومات التي رفضت مَنْحهم أدويةٌ غالية الثمن» وغير ذلك. ولكننا 
سنبدأ بالإعلان؛ GN‏ هناك معركة قائمة GIL‏ لإدخاله إلى المملكة المتحدةء ولأنه بالمقارنة 
بالاستراتيجيات المخفية AST‏ يبدو شفافا على نحو إيجابي. 

تم حظر إعلانات الأدوية المباشرة للمستهلك في كل الدول الصناعية تقرييًا منذ 
أربعينيات القرن العشرين» لسبب بسيط للغايةء هو أنها تنجح في مهمتها؛ فهي تشوّه 
لوك الأطناء Vale Ls‏ موصت lly ig MI‏ عن E‏ التكاليت E‏ 
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وقد غيرت الولايات المتحدة الأمريكية ونيوزيلندا (بالإضافة إلى باكستان وكوريا الجنوبية) 
رأيها في بداية الثمانينيات وسمحت بإعادة هذا الشكل من التسويق المباشر. ولكن هذا لا 
يعني أن هذه الإعلانات لم تَعْد مشكلتنا وأنها مشكلة بلدان أخرى؛ فهناك معركة مستمرة 
لإعادة إتاحة ذلك في دول جديدةء كما أن هذه الإعلانات تتسرب عبر الحدود الوطنية في 
poe‏ الإنترنت» وهي تكشف LAÍ‏ عن بعض الحقائق الواضحة فيما يتعلق بفكر صناعة 
الأدوية. 

دعونا GÉ‏ نظرة على هذا العالم الغامض. عندما أصبحت الإعلانات الدوائية قانونيةٌ 
مرة أخرى في الولايات المتحدة لم يكن مسموحًا بظهورها إلا في الشكل المطبوع؛ نظرًا 
لوجود شرط يشترط تضمين كل معلومات الآثار الجانبية المكتوبة في نشرة الدواء. منذ 
ode cid 144V le‏ القيون» Sy‏ أضيح من الممكن: اختضان cod)  ةييفاكلا EN‏ 
Le‏ بسرعة شديدة في نهاية الإعلانات التليفزيونية). وبعد هذا التغيير ارتفعت ميزانية 
إعلانات صناعة الأدوية السنوية من ٠٠١‏ مليون دولار إلى Y‏ مليارات دولار في بضع 
سنوات فحسب. ومن أبرز الأمثة في هذا الإطار عقار الفيوكسء الذي pS‏ على إعلاناته 
١‏ مليون دولارء والذي سحب من السوق بسبب مخاوف خطيرة تتعلق بإخفاء بعض 
بياناته» وعقار السيليبركسء الذي Bnd‏ عليه VA‏ مليون دولار» والذي كاد يُسحب من 
السوق لأنه يزيد النويات القلبية. 

استخدمت طرق عديدة لمحاولة تقييم تأثير هذه الإعلانات في العالم الواقعى.“ 
Gall Labs Sails‏ الذين يتوحهون للأطباء ف dus dus‏ لازال إعلانات الأدوية 
المباشرة للمستهلك degias‏ وفي الولايات المتحدة الأمريكيةء ووجدّت الدراسة أن المرضى في 
الولايات المتحدة كانوا أكثر ميلد للاعتقاد بحاجتهم لأدوية» ولطلب أدوية معينة يُعلن عنها 
في التليفزيون» Urals‏ الأطباء يصفون هذه الأدوية لهم. بعبارة أخرىء كانت الإعلانات 
ناجحة. في الوقت نفسه» كان الأطباء في الولايات المتحدة أكثر ميلا إلى الإعراب عن قلقهم 
مما إذا كانت الأدوية التي يطلبها المرضى مناسبة. 

اتخذت دراسة أخرى منهجًا dhiul Asi‏ وتجريبية؛ فأرسل الباحثون ممثلين 
biai aise‏ تون aR alas evs‏ إل SEL‏ كلاف مدن مريك OBS)‏ 
مرة إنحمال). ” وحكى جميع الممثلين القصة الأساسية نفسها عن مشاكل تواجههم متعلقة 
بالحالة المزاجية السيئةء ثم قسموا duns alie‏ يتضرفون eis‏ طرق tase‏ ف 
نهاية الاستشارة: بعضهم يطلب Care Ilie‏ بالاسم» وبعضهم يطلب «أي دواء يمكن أن 
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يفيد الحالة»» ويعضهم لا يطلب أي شيء محدد. هؤلاء الذين فعلوا ما تحث الإعلانات 


TLS بكر‎ Ns 
الأدلة يشير إلى‎ dest) ESS ما إذا كنت تظن أن هذه العقاقير تستحق بالففل أن‎ 


أنها غير Us‏ إلى de‏ بعيد في حالات الاكتئاب البسيطة والمتوسطة). ولكن GF‏ كان رأيك 
في مضادات الاكتكاب, os‏ هذا الدليل بوضوح أن ما يقوله المرضى للأطباءء وما يطلبونهء 
يؤثر تأثيرًا واضحًا على ما يصفه الأطباء لهم؛ فمعظم الأطباء يريدون أن يكون المرضى 
متعاونين ومُطلعين: ولكن السؤال tga‏ هل كانت معلومات المرضئ مفيدة dia‏ وهل كان 
الأطباء يستطيعون مقاومة طلب المرضى لأدوية غير مناسبة؟ 

لذلك uss)‏ الباحخوق ى الدرانسة نفسها الوت هن الرغئ المكلين إل LEN‏ ولس 
هذه المرة أعطوا تاريخًًا مرضيًا واضمًا من المعاناة من «اضطراب aill‏ وهو مصطلح 
ينيتكدمة: يمظن oli!‏ لوضف الظاهرة الإتسانية اليسيطة الشهون «الانزعاج ق ciel‏ 
حدوث seò‏ سيئ lio‏ في حياتهم. وهذا الشعور طبيعي ومناسب ALU‏ رغم أنه غير 
کو أن سكن سو من ا و اران pals‏ 
فكرة جيدة. ولكن المرضى الذين ذهبوا إلى الأطباء وأظهروا أنهم يعانون من «اضطراب 
A Gls ks «al‏ ووه ون ل عه الاق مخ ONIN‏ 
بالمقارنة ب BUL ٠١‏ من المرضى الذين لم يطلبوا أي ays‏ هذا alls! Gilat 5a‏ 
لهذه الإعلانات. وكطبيب» كنت أندهش دومًا من الناس الذين يقولون إن الأطباء هم 
من يُجبرون المرضى على تناول الأدوية؛ فالأطباء بوجه عام أشخاص لطفاء يرغبون في 
إسعاد الآخرين؛ فهم يُدفعون لإعطاء المرضى ما يريدون, والكثير من المرضى أقنعواء بطرق 
Busses dela‏ ف حاتي a Ag) Gly‏ الف کک اک ajay‏ ع اغ ذلك 
من أكل تت عست اتحاولة ا (iw a‏ الل فال إن الك من افاس PE‏ 
بأنهم «مرضى». 

)3 فالأدلة تشير إلى أن الإعلانات تغير السلوك» وأنها تغيره للأسوأ. ويزداد قلقنا من 
ذلك عندما ننظر إلى الأدوية التي يُعلن عنها. جمعت إحدى الدراسات oble‏ عن ١١١‏ 
pagel ae‏ فق اللسواق. Shy‏ ا Sl‏ تعلق أكك عن الجفاهر baie‏ 
يكون عدد المرضى المحتملين» وليس عدد المرضى الحاليين» كبيرًا. وهذا اكتشاف مهم AY‏ 
يعني أن الناس يتحوّلون إلى مرضىء وهذا أمر جيد إذا كانوا بالفعل يعانون من أمراض» 
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ولكنه أمر سيئ إذا لم يكونوا كذلك. ثانيّاء oki‏ أكثر عن العقاقير عندما تكون جديدة. 
قد gan‏ هذا Gog nd‏ ولكنه يمكن أن Gohi‏ على مشاكل كثيرة؛ فكما سبق أن رأيناء 
العقاقير الجديدة في الغالب لا تكون أمرًا جيدًا؛ لأننا لا نعرف عنها الكثيرء لكونها Basse‏ 
ولم S505‏ كثيرًا بعدء كما أنها GAS‏ ما يُنظر إليها باعتبارها أفضل من لا شيء» وليس 
باعتبارها أفضل علاج متوافرء وأخيراء حتى إذا كانت تتساوى في فاعليتها مع العقاقير 
الأقدم» فإنها ستكون أغلى Gas‏ 

Side Ae. رل‎ Sak ا مق‎ pea شاهدنا بالفعل كيف تمكنث شركة‎ sàl 
ذلك‎ Aare tAd الإيسوميبرازولء الان اله وطح‎ $e) الأوموبرازول:‎ 
عل ان‎ Nou ون‎ ١+ Spill otal gg UI Leola ف اس فة الان‎ 
دوائي‎ Mel على‎ Gh وكان هذا ثانيّ أكبر مبلغ‎ ٠٠١ عن عقار الأوميبرازول في عام‎ 
في ذلك العام. ثم في عام ٠١٠٠ء ولأن هذا العقار كان على وشك أن تنتهيّ فترة براءة‎ 
مليوخ دولا اللاغلان يذلا مته عن العقان‎ OF وخصضصلك:‎ AS pill مكلت غت‎ del Ral 
رأينا بالفعل» يكاد هذان العقاران يكونان متمائلين,‎ LS «الشبيه» الإيسوميبرازول. ولكن‎ 
وعقار الإيسوميبرازول ليس في الأساس أفضل من عقار الأوميبرازول» ولكنه فقط أغلى‎ 
على عقاقير ليست‎ Wool لذا فنحن نهدر‎ dia منه سعرًا.“ كانت حملة الإعلانات فعّالة‎ 
أفضل من العقاقير الموجودة بالفعل.‎ 

كما سبق أن ذكرتء عندما تتأمل عملية التسويق التى تقوم بها صناعة الأدويةء 
ستجد أنها ببساطة عملية يدفع بموجبها المرضى JUI‏ لشركات الأدوية؛ لكي تنتج معلومات 
متحيزةء تؤدي فيما بعد إلى التأثير Gla‏ على قرارات العلاج» جاعلة إياها أقل فاعلية. وهذه 
ليست وجهة نظري فحسب» أو ysl‏ قائمًا على المبادئ الأساسية للاقتصاد؛ فيمكننا 
LA‏ أن نراقب الظاهرة على نحو 5058« عن Gob‏ تتبّع os‏ العقاقير. وميزانية الإعلان 
عدوا كناولت gun)‏ ا ساف عجان الکو وتر gay‏ عفان هناد لك تن aliali‏ 
الدموية» يمكن أن يساعد في تجلط eall‏ ويُعطى للأشخاص الذين تزيد فرصة 
تعرُضهم لمشاكل قلبية عديدة.” وهو lic‏ شائع الاستخدام» وغالي الثمن؛ ففي عام 0 
كان صاحب ثاني أعلى مبيعاتٍ في العالم, بمبلغ ‏ مليارات دولار. zob‏ هذا ire‏ 3 
السوق في عام 444 دون إعلان واستخدم على نطاق واسع» دون إعلان» حتى عام ٠ ١‏ 
يفن ذلك انكمت كتركف a aig A‏ ]علدنا eRe AG E‏ كلنه جه gilt‏ 
Slee] aos‏ اريت أن (da‏ لد نوكن sue Yo‏ الأشخاهن Gall‏ اون الات إن 


FAV 


Yo 


التسويق 


استمر العدد في الزيادة بالمعدل نفسه؛ لذا لم يتغير أي شيء ما عدا شينًا واحدًا: زاد 
سعر العقار بمعدل -£ Gis‏ للقرص؛ نتيجةٌ ell‏ دفع برنامج ميديكيد الأمريكي وحده 
gen Ne POY‏ إفنافية اتدل هذه الواقحة: من cS gates ayy‏ يك ذلك اا 
بالفعل» على أن المرضى والعامة هم من يدفعون مقابل حملات التسويق الدوائية المرتفعة 
التكاليف. 

pala ales‏ کا ف مقاب الول يعن رجات مرن فيه ومو ضحة 
بعناية ولكن الحقيقة هي أن الإعلانات حتى إذا hud‏ على النحو اللائق (سأتناول 
المشاكل .التى لا نهاية لها التى تحدث ف هذا الإطار لاحمًا)ء فإنها لا تزال تركز فقط 
عل الحقافير والمنتكات العجارية؛ AI‏ الذي 05.28 LS aS‏ الشافلة oil)‏ الطبية» coli‏ 
E‏ العامة ge at‏ رياد روعي" GUE O‏ :ريما 
أى تداعياته سوف تتطرق بالتأكيد إلى العقاقير الموصوفة لهذا المرض. ولكنها تستطيع 
أيضًا أن ترفع بحماس مماثل days‏ وعيهم بأشياء مثل التمرينات الرياضية والكحوليات 
ee ally‏ والحظاء الفا الصحى وا ail hla‏ و Caya celia‏ 
أيضًا الظلم الاجتماعي. وقد يُحقق أي برنامج إدماج وتوعية عام يتكلف ٠٠١‏ مليون 
دولار - المبلغ الذي رأيناه GAS Sill‏ على عقار الكلوبيدروجيل وحده — جانبًا كبيرًا من 
كل هذه الأهدافء ولكن Yas‏ من ذلكء يُنقق المال الذي يؤخذ من المرضى ومن الحكومة 
على الإعلانات التليفزيونية لعقّار واحد. 

توك قري هذا Siglo eae GAT ease yee eck E‏ 
ولكن أولًا علينا أن نلاحظ أن الإعلانات ليست هي الوسيلة الوحيدة التي يُعلن من خلالها 
فالا 


(Y)‏ الاستعانة بالمشاهير 3 الترويج للمنتجات 


في عام ١١۹٠ء‏ عرض الفيلم الهوليوودي «غناء تحت hll‏ ولعبت فيه ديبي رينولدز 
دور SIS‏ سيلدنء المطرية الموهوبة التي تختبئ وراء ستار لتغنيّ بصوتها العذب سرًا 
بينما تظهر على المسرح نجمة صاعدة تتظاهر أنها تغني. وفي حوار حديث بدأت ديبي 
Hes jules,‏ تقول إن وفوظ فشاظ dues a elle 34. GEL‏ يك خللًا ... والعلاج 
الفعال لذلك متوافر.»” ولم تذكر ALLA‏ أنها كانت تعمل لصالح شركة فارماسياء وهى 
الشركة الطارحة لعلاج جديد لفرط نشاط المثانة. وفي حوار آخر رييغ خد 


Yoo 


شرور شركات الأدوية 


باكال eli‏ على إجراء فحوص فيما يتعلق بالتنكس البُقعي» الذي تقول إنه يمكن علاجه 
بعقار الفيزوداين. ولم aa‏ هي ولا المحاور أنها تتلقّى أموالا من شركة نوفارتس مقابل 
الترويج للعقّار LAS O.‏ تشير الممثلة التي قدّمت دور الأم في فيلم «الأم السفاحة» (على 
نحو جاد) في الحوارات التي تجرى معها لبعض عقاقير التهاب المفاصلء واتضح أنها 
تحصل على أجر للقيام بهذا من شركتّي وايث وأمجين. re‏ 

هذه ظاهرة جديدة» ولكنها أصبحت واسعة الانتشار لدرجة أن برامج المشاهير 
الأمريكيين يجب أن تحصل على موافقات قبل عرض مقاطع المقابلات. على سبيل SEM‏ 
أعلنت شبكة سي بي إس مؤخرًا أن شبكة إن بي سي قررت عدم عرض مقابلة أجرتها 
مع روب لو - من بين كل الناس — بسبب مخاوف من أنه يروّج عقارًا للمرضى 
الذين يُعالّجون بالعلاج الكيميائي؛“' لذلك Losie‏ أعلنت مجموعة بي آر نيوز أن إحدى 
شخصيات مسلسل «إي آر» كانت Élia‏ بمرض ألزهايمر وعولجت بعقار الأريسبت 
الجديد بفضل شركة علاقات dole‏ تعمل لصالح شركة فايزرء لم يكن ذلك مفاجأة. 13 

الإعلانات التليفزيونية التي Ghd‏ فيها dol po‏ عن رُعاتها تكون في الغالب AST‏ غرابةٌ 
بكثير. على الرغم من أنها موجهة للسوق الأمريكية فقط فإنني أشجع القراء البريطانيين 
of pllall Wa Ge Tage yy‏ مهدا Oe‏ ديو ااي انيم 
«العودة إلى الإيقاع» على الإنترنت ويطّلعوا ule‏ والذي يروج فيه لعقار يعالج اضطرابًا 
في إيقاع ob nd‏ القلب («مرحبًاء معكم باري مانيلوء liag‏ «إيقاع» أغنيتي «كوياكاباناء 
..) بل إن إعلان المسكن الذي old‏ جون بون جوفي يُعَد AST‏ غرابة. aly‏ أنطونيى 
بانديراس بأداء صوت النحلة في إعلان عقار النازونيكس الذي أنتجثه شركة ميرك. 

لكن في بعض الأحيان تكون اليد الخفية أكثر تأثيرًا. أنت تتذكرء بالتأكيد» القصص 
الإعلامية حول الهيرسبتينء وهو عقار له أثر متواضع Éa‏ على إنقان حياة المصابين ببعض 
أنواع سرطان الثديء في مقابل آثار جانبية خطيرة على القلب» وتكلفة Alle‏ تصل إلى 
ol phe‏ الآلاف من الجنيهات؛ فبدايةٌ من عام ٠٠٠٠ء‏ حدثت ضجة كبيرة حول هذا العقّار 
في الصحافة البريطانية» slas‏ أفضل تعبير عن مدى جذبه للانتباه من طبيبة كانت تعاني 
هي نفسها من سرطان الثديء وكتبت لاحقًا عن سقوطها في دوامة التغطية الإعلامية 
المكثفة: «بدأت أشعر بأنني إن لم أتعاطً هذا العقار فإن فرصتي في النجاة من السرطان 
تكو Ledieg «lie Dts‏ شرحت من oda‏ الدوامة وقتحصيع الدداناث: gas atl!‏ 
فوجئت وقالت عن ذلك: «التحليل الأكثر Éis‏ ل«الفائدة الخمسين BUG‏ التي o Sh‏ على 


Yor 
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نطاق واسع في الصحف الطبية وغير الطبيةء وكانت ÉG‏ في «had‏ كانت في الواقع من 
٤‏ إلى GUL o‏ فائدة بالنسبة إلي» وهو ما كان يتساوى مع مخاطر الإصابة بمشكلة قلبية 
he,‏ ن هذه القصة كيف أن حتى امرأة عقلانية في أغلب الأوقات ولديها oe‏ طبية 
د nee‏ تشخص حالتها بمرض من المحتمل أن sags‏ حياتهاء» H‏ 
كان الموضوع الأساسي لهذه التغطية الإعلامية هو أن sgall‏ الوطني للصحة والتميّز 

الإكلينيكي ينبغي أن يوافق على استخدام العقار في هيئة الخدمات الصحية الوطنية. 
ولكن الغريب أن الحملة نُسقت قبل تقديم أي dals‏ على فاعلية العقار للمعهد. با مثلء قال 
وزير الصحة إن العقّار لا بد من الموافقة عليه ولكن Bye‏ أخرى قبل توافر أي بيانات 
عن فاعليته. 

ما الذي يمكنه تفسير كل ذلك؟ alts‏ مجموعة من الأكاديميين كل المقالات الصحفية 
التي تناولت عكار الهيرسبتين: لتحاول فهم ما حدث 1 ووجدوا 71١‏ مقالا إجمالا الأغلبية 
العظمى — (أربعة من كل خمسة) جد E‏ اننا فا ملق قاع العنا زه والباقي 
كان محايدًاء ولكن ليس سلبيًا. وذكرت الآثار الجانبية في أقل من واحدٍ من كل عشرة من 
المقالات» وكانت في الغالب تُختصر إلى أدنى de‏ ممكن. كما أن بعض المقالات ذكرت؛ على 
نحو مناقض للمنطق Ls‏ أن هذا العقار المعجزة في علاج السرطان ليس له أي آثار 
جانبية على الإطلاق. 

تحدّث نصف المقالات عن المشاكل التي تواجه الحصول على ترخيص باستخدام 
lia‏ في علاج سرطان الثدي في مراحله المبكرةء ولكنها لا تكاد (S35‏ أيدًا أن الشركة 
المصنعة. روشء تحتاج إلى أن تَقدّم طليًا للحصول على هذا الترخيص بنفسهاء وأنها لم 
تفعل ذلك حتى الآن. وهاجم الكثير منها sgall‏ الوطني للصحة والتميّز الإكلينيكي» لكنها 
لذ كر طا أنه لم يكن تطح بح peed‏ هذا الان :والمؤافقة غل اتك امه عل 
هذا النحو إلا بعد حصوله على الترخيصء sary‏ أن تطلب منه الحكومة القيام بذلك. 

ربما كان الأكثر برورًا هو الاستعانة بمريضاتٍ على نحو فرديء وذلك في ثلثي 
اا عر ارك سن أن ال Al‏ ا ادر كيف عا عن مر اداد 
ففي الحقيقة قد وقف وراء تقديمهن للإعلام محامون وشركات علاقات عامة؛ فعلى سبيل 
المثال» ظهرت US‏ من إيلين باربر oly‏ ماري روجرز في عشرات المقالات» وقد قدمتهما 
فرك saa‏ اند Saas‏ ا ار ضية اا لختصيرة الشركات اللرشحة Appt‏ 
على جائزة المعهد الملكي للعلاقات العامة عن عملها في هذا المشروع. وذكرت ليزا جاردينء 
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أستاذة دراسات عصر النهضة بكلية كوين ماري» جامعة لندنء التي كانت تعاني من 
سرطان الثدي» لصحيفة «ذا جارديان» أنها قد تلقّت اتصالًا من شركة علاقات عامة 
تعمل على نحو مباشر لصالح شركة Gis,‏ | كما ظهرت مؤسسة كانسر باكاب الخيرية 
في هذه المقالات على نحو متكررء وكان ذلك للترويج لنتائج دراسة استقصائية (gies‏ لها 
شركة روشء التي LAÍ JS‏ عملها الخيري.”! 

لماذا لم Glas‏ قبلا عن مشاركة شركة علاقات dole‏ تعمل لصالح شركة الأدوية؟ فيما 
يلي تفسير صريح بدرجة غير عادية AU‏ في عام ٠٠٠١‏ اقترحت الحكومة البريطانية 
خطة تتيح للصيادلة وصف أدوية بديلة بدلا من الأدوية التي تحمل علامات تجارية. 
والدواء البديل أو المكافئ» كما تعرف الآن» هو نسخة ا من جزيء دوائيٌ ماء 
ولكنها مُصنّعة بسعر أرخص من قبل شركة أخرى عندما تنقضي BAS‏ براءة الاختراع 
الخاصة بالمخترع الأصلي. وغالبًا ما يكتب الأطباء الذين يتأثرون بإعلانات شركات الأدوية 
الاسم التجاري للعقّار في التذكرة الطبيةء ولا يكتبون الاسم العلمي الأصلي. وهذا القانون 
الجديد المقترح يتيح للصيادلة تجاهل الأدوية صاحبة العلامات التجارية واستخدام بدائل 
مطابقة لهاء مُصنَّعة بواسطة أي شركة تبيعها بأرخص سعر ممكن؛ مما يوفر لهيئة 
الخدمات الضهية Sale Gas Gaby ll‏ من Gas ga lll‏ ار GY‏ فاظن deg‏ 
الفور ظهرت رسالة اعتراض في جريدة «ذا تايمز»» days‏ من عدة cle gene‏ من المرضى 
Geel ail,‏ لمم ف ححا التحراقه اتواه SUA‏ وك سرون Sal)‏ 
في أحد عناوينها الرئيسية: «خبراء يقولون: خطة التحوّل إلى الأدوية الأرخص سوف تضر 
المرضى». بل إنها حتى نشرت دراسة حالة بعنوان: «مريض تسوء حالته بعد يومين 
من تناول بديل yle‏ السيروكسات». إلا أن مارجريت ماكارتني؛ الممارسة العامة التي 
تكتب لصالح دورية «بريتيش مديكال جورنال»» اكتشفت أن هذه الرسالة نُسّقت وكُتبت 
بواسطة شركة علاقات dole‏ تدعى بيرسون-مارستيلرء ودفعت لها المقابل شركة نورجين 
للأدوية. وكان Ay‏ مارتن» مدير العمليات في شركة نورجين» هو Go‏ وقف وراء الحملةء 
ولكنه لم ads‏ على الرسالة بنفسه. وعندما iA‏ عن السبب وراء ذلكء أجاب بابتسامة 
عريضة: «لم تكن َمَةَ مؤامرة. الحقيقة الواضحة؛ والصادقةء هي أنني تصوّرت أن AS‏ 
مديرًا في شركة أدوية سوف يجعل الرسالة تبدو متحيزة ومثيرة للريبة بعض الشيء.» 

زعم هذه E E E MN E Sb esa)‏ سيط cle‏ 
Elba‏ كنا عند مر انا HLS,‏ خارج هذا الکتاب — هما مجالان ينتشر 
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فيهما تشويه الحقائق من قبل الكثير من الصحفيين» دون أي هدفٍ تجاريء Úi‏ بسبب 
نقص المعرفة» ولكن LAT‏ حسب ظنيء بسبب الرغبة في الظهور بمظهر المدافع عن 
قضية. وقد رأينا بالفعل كيف يمكن أن تصاغ الأرقام على نحو مضللء في تغطية تجربة 
جوبيتر بخصوص عقاقير الاستاتين (ارجع للفصل الرابع). ولكن تقليد استخدام قصص 
شخصيةء حتى إذا كانت لا تمثل حقيقة الدليل؛ Goo fied‏ صريمًا لشركات الأدوية؛ 
Gi‏ في أن Juans‏ عقارها عل ققطية Ayla!‏ في عام Yie‏ على سبيل المثال» كان 
الإعلام البريطاني ale‏ بالصحفيين الغاضبين من توصية sgall‏ الوطني للصحة والتميّز 
الإكلينيكي بعدم تمويل lie‏ الأفاستين» وهو عقار لعلاج سرطان القولون والمستقيم 
يتكلف ۲١‏ ألف جنيه إسترليني للمريض الواحد. Lea]‏ في المتوسطء عند إضافة هذا 
العقان لمع clade!‏ الأخرن قن ail‏ يدوق olds‏ الوك Bios Sab‏ ساح فحت 
من ۱۹,۹ Gad‏ إلى YAY‏ شهرًا. ولكن مقالات الصحف عرضت قصة باريرا موس» التي 
دقعت من حيبها الخاض Journ‏ عل عقا ر الأفاستين فى عام :+ + +١‏ وكانت ل تزال على 
قيد الحياة بعد أربع clei‏ أنا سعيد من أجلهاء ولكن بقاء شخص على قيد الحياة 
لأربع سنوات ليس دلي gb‏ حال من الأحوال على ما يحدث عند تناول هذا العقّار لعلاج 
سرطان القولون والمستقيم؛ فهناك بالتأكيد مرضى بقُوا على قيد الحياة Bal‏ أربع سنوات 
دون تناول هذا العقارء وهؤلاء وباربرا موس لن يخبروك بأي معلوماتٍ قيّمة عن فاعلية 
العقار. 

مكل هذه OOO]‏ ارد هي اسا الاد ال وك ححيةا ف ارغ 
ا ا eli,‏ او متاك LAN‏ ج کی وک Gass‏ إذ بعيل 
الضحقيون تمظن حا "إن تفسين الام Ge‏ حولهمد E odes BSI‏ يمكن أن 
يكون لأحد التفسيرات البسيطة الخادعة لظاهرة معقدة أثرٌ قوي جدًا؛ فيمكن أن يشجع 
القارئ على Usd‏ علاج معينء ولكنه يستطيع أيضًا أن يُغير بالكامل فهمنا الثقافي لمرض 
iti‏ 


Asi (Y)‏ من مجرد جزيئات 
أصبحت فكرة aud‏ انخفاض مستويات السيروتونين في المخ في الإصابة بالاكتكاب متأصّلةٌ 


بعمق في الفولكلور الجمعيء والأشخاص الذين لا يتمتعون بأي خلفية عن ale‏ الأعصاب 
سوف gaa‏ عبارات حول هذه الفكرة في مناقشاتهم اليومية بخصوص مزاجهم» فقط 
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للإبقاء على مستويات السيروتونين لديهم مرتفعة. وبعض الناس أيضًا «يعرفون» أن 
هذه هي طريقة عمل العقاقير المضادة للاكتئاب. يرجع السبب في الاكتئاب إلى انخفاض 
مستويات السيروتونين؛ لذلك فأنت تحتاج لعقاقير ترفع مستويات السيروتونين في المخ» 
مثل مثبطات استرداد السيروتونين الانتقائية. ولكن هذه النظرية خاطئة. لقد كانت 
«فرضية السيروتونين» الخاصة بالاكتتاب - كما يُطلق عليها — uad‏ غير مؤكدة على 
الدوام» والأدلة المتوافرة الآن تثيت An al‏ كبير خطأها.”' أنا لن أشرح هذا الأمر هناء 
ولكني سأذكر مثالا Ganas‏ مختصرًا: ثمة عقّار اسمه التيانبتين» وهو من معززات 
إعادة أخذ السيروتونين الانتقائية» وليس من مثبطاتهاء بمعنى أنه من المفترض أن يُقلل 
مستويات السيروتونين: ومع ذلك تبين الأبحاث أنه lía JES‏ في علاج الاكتثاب. 

ولكن في الثقافة الشعبية تُعَد نظرية السيروتونين والاكتئاب نظرية مثبتة ومطلقة؛ 
لأنه سُوّق لها بفاعلية بالغة. ويمكنك ملاحظة تكرارها في المواد التعليمية والإعلانات 
الخاصة بالأدوية» ببساطة ووضوح. لأنها منطقية Hie‏ الاكتتاب ينتج عن انخفاض 
شديد في مستويات السيروتونين؛ لذلك» فأقراصنا التي ترفع مستويات السيروتونين سوف 
ola ds SS‏ الفكرة المسعظة ANIA‏ وهم عدج وکرو ا عا ف الأببحات الاد 
لأنها is‏ عن ضغوط جزيئية خارجية يمكن التحكم فيها. وكما ذكرت صحيفة 


أمريكية مؤخرًا عن الاكتئاب: oaths‏ شخصيًاء ولكنه شيء ينبغي أن ننظر إليه 
باعتباره اختلالًا في التوازن الكيميائي.»" 

هذا ليس eee el‏ ا 
شديد.'” Gy‏ إعلان حديث لعقار الباروكستين أنتجته شركة جلاكسى سميث ONS‏ 


يقول: «إذا كنت قد مررت ببعض أعراض الاكتئاب هذه بنحى شبه يوميء لمدة أسبوعين 
على الأقل» فقد يكون ذلك بسبب وجود اختلالٍ في التوازن الكيميائي MS Peepal‏ 
تقول Sheet Gl asain pea‏ السوؤقوتين aS aes yell CANN‏ 
فايزر: «قد يساعد زولوفت في إصلاح اختلال التوازن الكيميائي للسيروتونين في المخ» 
a‏ اند تمواق SI‏ ى ely‏ العامة cali! My‏ دق pool‏ 
البالغينء ولكن أيضًا للأطفال. بدا تعره نشم الح ole sh ce phil‏ شركة taga shale‏ 
ais‏ وان قف غات sisal a‏ وة Hag‏ بق العرض أن 
نصف البشر سيعانون من «اختلال وظيفي في المخ» في مرحلة ما من مراحل agile‏ ثم 
يطوق ارا ا رومز افك ا ا ن الاختلال في التوازن الكيميائي بالخ - 
الذى :يتسبي فيه ILE‏ الناقل العصبي الشيروتوتين زه السب في داك 
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في عام ۸٠١۲ء‏ كتب أكاديميّان من الولايات المتحدة ورقةٌ بحثية متميزة» تصف ما 
حدث عندما اتصلا بالصحفيين الذين كانوا يُروٌّجون لتلك الفكرة لاكتشاف ما إذا كان 
agua‏ مسوغات لمزاعمهم.*7 وكان الرد عليهم في الغالب إما بالتجاهل أو التحايل أو 
إرسال أوراق أكاديمية غير ذات صلة ولا تذكر Had‏ عن السيروتونين ولا الاكتكاب. وجاء 
ما يلي في at‏ الردود: «كان الكلام المقتبّس ينتسب إلى ممرضة ممارسة في مجال الطب 
النقص» ولكن al‏ زه oles‏ الخ غل رها wap‏ القن aly ca] OULD‏ يكن 
غدواق ae nil‏ الالكتروذي الاس Sally‏ اكا ١‏ 

تناولث مقالة في صحيفة «نيويورك تايمز» أحد مؤسسي النظرية الكيميائية للاكتئاب 
قاكلة: «اقترحث ورقة بحثية رائدة له شرت في عام 1174 أن الاختلالات الكيميائية التى 
تحدث بنحو طبيعي في المخ مسئولة بالتأكيد عن التغيرات المزاجيةء ويمكن أن تعالجها 
الأدويةء وهي فرضية ثبتت صحتها.» وعندما تتبّع الأكاديميان المقالة» ذكرا ما يلي: «لم 
يُرّد على رسائل البريد الإلكتروني [التي أرسلناها إلى الصحفي] والتي تطالبه بدليل يدعم 
ما قاله.» dy‏ مقالة في صحيفة lò»‏ تايمز» بعنوان «في الأفق عقاقير aiai UES)‏ 
اقتبست عبارة لأكاديمى يقول: «بعض المرضى المصابين بالاكتئاب الذين لديهم مستويات 
منخفضة le‏ من السيروتونين يستجيبون لمثبطات استرداد السيروتونين الانتقائية؛ التي 
تخفف الاكتئاب» Gje‏ عن طريق زيادة مستويات السيروتونين بالمخ.» وكدليل على هذاء 
قدم الصحفي ورقة بحثية أكاديمية عن موضوع مختلف تمامًا. 

تكد فرضية السيروتونين الخاصة بالاكتئاب, والترويج المتحمس لها من قبل شركات 
العقاقيرء جزءًا من die‏ أوسع يُطلق عليها «المتاجرة بالمرض»» حيث توسّع الفثات 
التشخيصيةء وتبتكر تشخيصات جديدة ELS‏ ويُضفى الطابع المرضي على التباينات 
الطبيعية في التجربة الإنسانيةء بحيث يمكن علاجها بالأدوية. ومن الأمثلة البسيطة على 
ذلك Gael LR‏ هوا الفتعمن ال YRS‏ العامة من ask AS‏ = ا الساهدة فى 
تعض كاله كرضي tas‏ عل عيثل الخال ا أظلق موقم ill‏ 


المضاد للاكتئاب» وكان هذا gais Ghee‏ واضح في الصفحةء ومع ذلك لم يُقلل هذا من 
سخافة ما كان يحدث يعد ذلك. 

كان الاختبار يتكون من عشرة dial‏ مثل: Ja»‏ تشعر بالحزن أو بالإحباط في 
معظم الوقت؟» Jar‏ تشعر Gla YL‏ كل يوم تقريبًا؟»» «هل لديك مشكلة في التركيز؟» 
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Ja‏ تشعر بأنك عديم القيمة أو بأنك يائس؟»» «هل تجد نفسك تفكر في الموت كثيرًا؟» 
وهكذا. إذا أجبت ب «لا» على جميع هذه الأستلة — جميعها — ثم ضغطت على الزر 
الخاص بالإرسالء كانت الإجابة واضحة: «ريما تكون مُعرَّضًا للإصابة باكتكاب ale‏ 


أقل عرضة للإصابة: 

ريما تكون Lajas‏ للإصابة SEL‏ حاد. 

إذا كنت تفكر كثيرًا في الموت أو الانتحار: فاتصل بطبيبك أو أي شخص 
مؤمّل لتقديم الرعاية الصحية على الفور. lily‏ كنت تحتاج للمساعدة الفورية 
أو تعتقد أن حالتك تمثل UL‏ طبية طارئةء فاتصل د AAA‏ 


إذا أجبت بأنك تشعر بأريعة أو أقل من الأعراض الشائعة للاكتئاب» فعلى وجه 
العموم» الأشخاص الذين يمرون بحالة اكتئاب يشعرون بخمسة أعراض أو 
أكثر من الأعراض الشائعة للاكتئاب. ولكن كل فرد له حالته الخاصة. إذا كنت 
قلقا حيال الاكتئاب» فتحدّث مع طبيبك. 


هذه ليست أداةً تشخيصية مُعبّرة بأي معنَّى للكلمة؛ فهي لا ترفع درجة الوعي بالمرض» 
أو E‏ تج تقطن (sine‏ قو مايه cet tiga‏ رصورة ی 
للمريض» وهي من وجهة نظري تضر بشدة؛ لأنها تشجع الناس على تشخيص حالاتهم 
بأنفسهم بأمراض ليست لديهم وينتهون بتناول أدوية من المستبعد أن يستفيدوا منها. 
ولك Gab ails Lujles ole‏ خلال 'قواقم الفحصن القاضنة' بالاكتكاب» واأضكرات 
القلق الاجتماعي» واضطراب ما قبل الحيض الاكتئابي وغير ذلك» تستطيع الشركات 
تحويل الأشخاص الذين يعانون من أي إحساس بالضيق أو الانزعاج إلى مستهلكين 
بهدف aglis‏ يحصلون على منتجاتهم. 8 

في بعض Glad‏ عند التحدَّث في هذا الموضوع أمام جمهور slas‏ ينتمي إلى شركات 
ail Gas i,‏ كما فق LE Jy‏ ف Joell‏ بطر LEN‏ عن a acc dail‏ 
دعوني أصرّخ برأيي بوضوح في هذا الموضوع lias)‏ ربما يكون متأخرًا a‏ بالفعل). 
ينجح الطب نجاحًا UL‏ عندما يتعاون الأطباء مع المرضى لتحسين الصحة. في العالم 
المثالي» يكون المرضى والعامة مدركين ومتعاونين بنحو جيد. صحيح أنه من الرائع أ 
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يكونوا مدركين للمخاطر الحقيقية التي 035 حياتهم» ly‏ يكونوا على دراية كافية لتجنب 
نقص التشخيص» ولكن الإفراط في التشخيص مقلق بالدرجة نفسها. 


)£( المتاجرة بالمرض 


إن هذه العملية عملية اجتماعية توس > SIS pds tales‏ الأدوية Kvn‏ التشخد ١‏ 


لتُوسّع سوقها وتقنع العامة بأن أي مشكلة اجتماعية أو مشكلة شخصية معقدة هي 
عبارة عن مرضء من أجل بيع أدويتهاء لحل هذه المشكلة. في بعض الأحيان» يمكن أن 
تكون المتاجرة بالمرض واضحةٌ وشنيعة؛ ولكنها في أحيان أخرى قد تكون هشّة لدرجة 
الك اله فط Gig alia‏ مل ااك حول" اة ما و (Sa‏ أن 
تفيد على نحو ما. دعوني أعرض عليكم أفكاري القابلة للتغيّر حول هذا الموضوع. 

كاقل كك ورا السوية de Ai‏ تناول الاذوية اويق bis ok Ale‏ 
آلياتِ تفيدها وتُوسّع أسواقها. وقد رأينا ذلك GSS‏ بالفعل, في قوائم الفحص الخاصة 
بالاكتئاب وقصة السيروتونين. بطبيعة الحالء يعد الطب النفسي gais Lajas‏ خاص 
لآليات التسويق code‏ ولكن المشاكل shed‏ خارجهء لتصل إلى «المثانة غير المستقرة» وغيرها 
من المتلازمات. في رأييء هذه العملية تصل إلى ذروتها في إعلان لعقار كلوميكالم الذي 
ye WG che‏ امات قلق oe‏ الى SSI)‏ 

في الغالب» الأمراض الحالية كانت موجودة منذ الأزل» ولكنها كانت Jas‏ تجاهل أو 
tle Ge‏ إلى أن ole‏ درام das‏ فاغادها إل اا عن سول «JU‏ اقطان الفلق 
الاجتماعي» يصل عمره إلى مائة عام على الأقل» ويمكنك أن تقول إن وصف أبقراط للخجل 
الوا E+ + ple abe‏ قبل الخاد يضفه عل نكو راقم LM‏ ويتجنب هذا pod tl‏ الهو 
أمام الناس» بدافع من الخجل والشك والرعب ... فهى لا يجرق على مصاحبة الآخرين 
خوفًا من الاستغلال السيئ أو من الخزيء أو من أن يجعل نفسه عرضة للانتقادات 
تلميحًا أو تصريحّاء أو من أن Glad‏ بالمرض؛ وهو يظن أن الجميع يراقبونه.» 

بوجه ale‏ كان الناس الذين يعانون من هذه المشكلة «نادرين»؛ في الثمانينيات من 
ارق cca tall‏ كان SLAB‏ هذه Mla!‏ يراوح MUL Vg Vc‏ ولكن ف BBE gid‏ 
aly‏ نق رة دات اها وک إلى TUL VV‏ ف ple‏ > 195 رحصن عفان الباوكستن 
لعلاج القلق الاجتماعيء وأطلقت شركة جلاكسى سميث كلاين ha‏ دعائية له ميزانيتها 
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٠١‏ مليون دولار (تخيل أن ن تكون لديك حساسية من الناس من حولك). هل من الجيد أن 
يتحسّن شعور الطلاب الذين يعانون من الضغط النفسي حيال القيام بعروض تقديمية 
da ad Seales a‏ أن جحو هذا اباد Satya)‏ اعفد أن abet AN‏ 
على مدى فاعلية هذه الأقراصء Yes‏ آثارها الجانبية. هل من الجيد أن يُصدّق الكثير من 
الأشخاص الخجولين أنهم مرضى؟ Gua‏ هذا قد 5525 المعتقدات السلبية عن الذات» أو 
يُحسّن الاعتداد بالنفس. هذه LLAS‏ شديدة التعقيد» نظرًا لوجود مكاسب وخسائر على 
كلا طرفي المعادلة. 

تظهر المشكلات نفسها في «حملات التوعية بالمرض» التي تتسم بالعدوانية الخاصة 
بالضعف الجنسيء او اق ن الكثير من الأطباء 
لا يأخذونها في الغالب على محمل الجد قبل ظهور أقراص لعلاجها. أعتقد أنني Jal‏ 
أن alle‏ المرضىء مثلاء بتقنية «التركيز الحسي»» قبل إعطائهم حبوبًا للانتصاب. علاوة 
على ذلك فإنني Waal‏ لو أن هذا قد حدث منذ فترة طويلة قبل اختراع الفياجراء ولكن 
الحقيقة كما يلي: اختصاصيو العلاج الجنسي - رغم أن عملهم مهم للغاية — ليسوا 
بالروعة الكافية لأن يزيدوا وعي الناس بخدماتهم بنفس درجة صناعة أرباحها ٠٠١‏ مليار 
دولار. 

تكمن BSA‏ من وجهة نظري. في أننا لا ينبغي أن نعتبر ببساطة أن الخجل الزائد 
آي شت الرَغية الحنسية ليسا مف ك gf‏ كى أنهما مشكلتان lias WIS, fo My‏ 
لأ نُعيد التأكيد على درايتناء وإن كان ذلك من أجل الاعتداد الجماعي بالنفس» بوجود 
عملياتٍ تجارية خفية في خلفية المشهد تتلاعب بهذه المركبات الثقافية الجديدة. 

La,‏ كان المثال الأفضل لتوضيح هذه الظاهرة — ظاهرة «اليد الخفية» في الثقافة 
الطبية — هو حالة «الاضطراب الجنسي الأنثوي». ابتكرت هذه الحالة في تسعينيات القرن 
العشرين كطريقة جديدة لبيع أدوية مثل الفياجرا للنساء ويمكننا تتبّع ظهورهاء ثم بعد 
ذلك انهيارهاء على مدار العقدين التاليين. 

في البداية  LS‏ هو معتاد — كان US‏ مبالغة في التأكيد على اتساع AIM‏ من 
خلال سلسلة طويلة من الدراسات والمؤتمرات التي أجراها أشخاص يحصلون على موا 
من شركات الأدوية. وظهر أكثر الأرقام فقا join‏ النساء اللاتي wiles‏ من هه الكالة 
في دراسة في عام £1444 فوفقا لهذه الدراسةء تعاني EY‏ بالمائة تقريبًا من كل النساء من 
مشكلة صحية تتعلق بالرغبة الجنسية.”* وهذه الدراسة الاستقصائية نشرت في دورية 
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«جورنال أوف ذي أمريكان مديكال أسوسييشن» وهي إحدى الدوريات الأكثر تأثيرًا في 
العالم» وفحصت بيانات استقصاء يتناول أشياءً مثل نقص الرغبة الجنسية» Gling‏ 
المهبل» والقلق حيال الأداء الجنسي وما إلى ذلك. فإذا cual‏ ب «نعم» على أي سؤالٍ من هذه 
الأسئلة» فإن الاستقصاء يقر gb‏ لديك اضطرايًا جنسيًا أنثويًا. aly‏ أن شل ف pals‏ 
هذه الورقة البحثية. وصل عدد مرات الاستشهاد (do — re‏ قاوس ale ge‏ 715ب 
إلى ١15١‏ مرة. liag‏ بالطبع suc‏ «هائل» من المرات 

في ذلك الوقت» لم يُصرّح الباحثون الثلاثة القائمون على الدراسة بوجود مصلحة 
مالية لهم من وراء إجرائها. sary‏ ستة أشهرء وإثر نقد في صحيفة «نيويورك تايمز»» 
أعلن اثنان منهم بأنهما Leds‏ خدمات استشاريةٌ لشركة فايزر.*” وكانت الشركة تستعد 
لإطلاق الفياجرا للسوق النسائي في ذلك الوقتء وسوفٍ تستفيد بشدة من تشخيص حالة 
عدد أكبر من النساء بمشاكل صحية جنسية. ويبدو Î‏ ن إد لومان» قائد aed‏ الدراسة 
التي توصلث إلى نسبة الثلاث والأربعين بالمائة» انزعج كثيرًا من الجدل الذي أثير حول 
تلك الدراسة وأصبح AST‏ حذرًا بكثير حيال نتائج أبحاثه التالية. وهذه خطوة حكيمة 
لأنه يبدى لي أنه إذا كاق ladys‏ ر نو كرام تسف السام فق الماك اة مشكلة 
جنسية: V3)‏ فالمشكلة تكمن في نموذجك» وليس في النساء اللاتى تصفهن. 

هل که أن et al pees‏ مق ASN AAS‏ الا Sas‏ ارت SUN‏ 
التالية أن تقوم بالمهمة على نحو أفضل. على سبيل JEU‏ قارنت دراسة استقصائية 
أجريت في عام Yee‏ جز gall‏ اللحظفة ااي ode {LAG‏ الشاكل gal‏ ارا 


A a EEE‏ ا N EE‏ الأعراض المسكّلة 
a Gl) o A Loa SEARS ek ONS‏ 
لمنظمة الصحة العالمية gill)‏ يُستخدم كمرشدٍ فقط للتشخيصء وليس كمرجع أساسي 
أو قائمة «(Gand‏ سنجد أن ۲۸ BUL‏ من النساء كان لديهن تشخيص واحد Je‏ الأقل 
بمعاناتهن من مشكلة جنسية. ولكنك إذا قصرت بحثك - وهو التصرف الأكثر منطقية 
Js —‏ البناء gullies SUI!‏ أن دهن dite‏ تكن النسبة إلا BUL‏ بوذا 
قصرته أكثر — أيضًا بمنطقية — على النساء اللاتي G5)‏ مشكلتهن متوسطة أو خطيرة 

١ Gas BUG مهب العدينة إل‎ 
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هذه الأوراق البحثية المؤيّدة لانتشار المرض لم تكن هى الأداةً الوحيدة في ترسانة 
أسلحة صناعة الأدويةء بل كان هناك أيضًا sse‏ كبير من اللؤتمرات التى كانت كلها Agee‏ 
بنحو جيد. أثار Sab‏ يُدعى راي موينيهان هذه القصة عند ظهورهاء ie jis‏ وجذب 
ER‏ الهجوم المثير بسبب ما أثاره من ضجة. وتخبرنا قائمة المؤتمرات التي قدَّمهاء 
والتي ظهرت في عام ٠٠١7‏ (والتي تظهر بالجدول «(VV‏ بقصة في حد PISI‏ 

قرأ الكثيرون ورقة موينيهان البحثية التي نشرها في دورية «بي al‏ جيه»» وساعدت 
في زيادة الوعي بهذه المشكلة المتزايدة. بعد ذلك بفترة قصيرة وجدت مجموعات دعم 
المرضى نفسها تتلقى رسالة بريد إلكتروني غريبة légi‏ ما من ميشيل inl‏ مديرة 
الحسابات في شركة إتش سي سي دي فاكتو للعلاقات العامة. كتبت ليرنر تقول إن راي 
موينيهان HEE‏ فيما إذا كان gaya KŚ‏ اسمه الاضطراب الجنسي الأنثوي من cola‏ 
وأضافت: 


أعلم أن الكثير من مجموعات الدعم غاضبة من هذه المزاعم» ونعتقد أن من 
المهم أن نواجهها ونوضح الحقيقة. كنت أتساءل عما إذا كنت أنت أو أي 
شخص آخر من مجموعتك على استعدابٍ للعمل معنا لإنتاج مقالات ... تواجه 
الرأي الذي أثير في دورية «بي إم جيه». وسوف ينطوي ذلك على التحدّّث مع 
صحفيين محددين عن الاضطراب الجنسي الأنثوي وأسبابه وطرق علاجه. 


أنكرت ليرنر في البداية أي علاقة لها بهذه الرسائل. ثم اعترفت أنها من أرسلثهاء ولكنها 
رفضت ذكر من كان يدفع لشركتها لكي تفعل ذلك. By‏ النهايةء اتضح أنها كانت تعمل 
لصالح شركة فايزرء التي كانت - كما نعرف - تختبر glie‏ مشابهًا للفياجرا للنساء في 
ذلك الوقت. وعندما eo eee ie‏ وصفت هذا النوع من نشاط العلاقات 
العامة بأنه «عادي ومعتاد» 30 

فيما Aas‏ لوحظ المزيد من هذه eS‏ والمعتادة في الترويج للمواد التدريسية 
المتاحة عبر الإنترنت حول هذا المرض.!” وكما سنرى بعد وهلةء s‏ عالم «التعليم 
الطبي المستمر» للأطباء بؤرة مهمة للنشاط الترويجي المتخفي. ومن ABA‏ الواضحة 
على إمكانية استخدام التدريب المجاني للأطباء في تغيير تركيز الممارسة الطبية الموقع 
الإلكترونى femalesexualdysfunctiononline.org‏ هذا الموقع كان يحتوي على مصادر 
تدريمية حول EEE SN‏ ري اسا ف tall‏ عل EE EE‏ 
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الاجتماعات التى رعتها شركات الأدوية لتعريف اضطراب جديد. 


الاجتماع والجهة المضيفة 


تقييم الأداء الجنسي في تجارب إكلينيكيةء مؤتمر كيب كود 


مؤتمر تطوير الإجماع الدولي حول الاضطراب الجنسي الأنثوي: 


الجهان البول» بوسطن. 


رؤَّى في التعامل مع الاضطراب الجنسي الأنثويء كلية الطب 
Seales‏ دوسظن: 


منتدى الأداء الجنسى لدى الإناثء كلية الطب بجامعة بوسطن. 
الاجتماع السنوي لمنتدى الأداء الجنسي لدى LY‏ بوسطن. 


الرؤية الجديدة «الاضطراب الجنسي الأنثوي»: وعود وعلاجات 
وأرباح» سان فرانسيسكو. 

الاجتماع السنوي للجمعية الدولية لدراسة الصحة الجنسية 
للنساء فانكوفر. 

المشاورات الدولية حول العجز الجنسى وضعف الانتصاب 
لإقرار أدوات لتقييم الأداء الجنسي» باريس. 


*عدد صغير li>‏ من الجهات الراعية ليست شركات أدوية. 


١-5 شكل‎ 


عدد الشركات الراعية* 
8 


A 


N1 


YY 


YY 


\o 


شركات راعية. 


قد يستفيدون من العلاج» وكان تحت رعاية شركة بروكتر آند جامبلء التى كانت تطوّر 
وقتها لصقات تستوستيرون؛ LÍ‏ في بيعها كعلاج لزيادة الرغبة الجنسية لدى النساء 
وتخطط لحملة تسويقية بميزانية ٠٠١‏ مليون دولار لزيادة الوعي بالاضطراب الجنسي 
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كان البرنامج التدريسي المتوافر في الموقع Mains‏ من الجمعية الطبية الأمريكية» كما 
يحدث في الغالب» وأنا لست قلقا مما يقوله الموقع» وإنما مما لا يقوله؛ لأنه لا يقول أي 
شيءٍ في الوقت الحالي؛ فقد فشلت شركة بروكتر آند جامبل في الحصول على ترخيص 
لتسويق لصقات التستوستيرون لزيادة الرغبة الجنسية لدى النساء؛ لذلك اختفى هذا 
البرنامج التدريسي aiall‏ الذي كان يبدو في الظاهر LAS‏ من الإنترنت كله. فإذا كنا 
نعتقد أن الاضطراب الجنسي الأنثوي بالفعل مشكلة صحية خطيرةء تؤثر على sae‏ كبير 
من النساءء I)‏ فهذه المواد التعليمية المجانية والتي صُرف الكثير لإنتاجها من المفترض 
أن تكون مصدرًا LES‏ وإذا كنا نعتقد أن شركات الأدوية gid‏ هذه المصادر لتدريب 
الأطباء على نحو أفضلء دون الرغبة في التأثير على ممارستهم» LS‏ تدَّعيء فمن المؤكد IS)‏ 
أن نتوقع أن تظل هذه المصادر falia‏ على الإنترنت (نظرًا لأن تكاليف الإبقاء على موقع 
ووه tl‏ اف Sas (85 wis Ves‏ من gts yall‏ أنه فى SEI‏ من أن 
هذا الموقع لن يجلب أي أرباح» اختفت تلك المصادر التعليمية GLS‏ ولم 435 لها أثر. كل 
ذلك يقودنا إلى فكرة أساسية ستتكرّر فيما يتبقى من هذا الفصلء وهي أن المعلومات 
القن ساعد ف ديع الوت 5253 gale‏ با alld Jad YAM claglall‏ لا نعطي أي 
أهمية. 

مع ذلك» هذا لا يعني أن شركة بروكتر آند جامبل لم تحاول بجدية ترخيص منتجهاء 
وقد لاقت بعض النجاح 3 دول الاتحاد الأوروبي ولكنه كان نجاحًا ضئيلًا. يدرك مراقبى 
الأذوية Mae‏ كلما وسرت Slats Lad‏ جرختف الأدوية ab‏ انبتكداماتها und ll‏ ق 
يعرفون أنهم عندما يوافقون على عقار ليُستخدم فقط في حالة dua s‏ معينةء أو داخل 
مجموعة صغيرة من الناس» يمكن تجاهل هذا التحذير Clee‏ حيث يصف الأطباء هذا 
العلاج للاستخدام على نحو أوسع 8S‏ وفي حالات أخرى كثيرة. في بعض الأحيان قد 
يتنبا المراقبون بهذاء ويحاولون chet‏ حدوثه؛ لذلك» في دول الاتحاد الأوروبي» ُزخصت 
لصقات التستوستيرون لعلاج sla eat a eli acer TES‏ اللاتي 
شخصت qual‏ مشاكل جنسية otis‏ نتيجة لانقطاع الحيضن gill‏ عن dole‏ (بمعتى 
خضوعهن لجراحة لاستئصال المبيضين والرحم بسبب السرطان أو شيء مماثل). لكن 
هده النضقات تفخت gM‏ "هين استخداماتها lg! Lead yl‏ .من قبل old‏ لع رين 
أي جراحة من هذا النوع على الإطلاق. تنبأت هيئة الغذاء والدواء الأمريكية بهذا منذ وقت 
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التسويق 


طويل؛ ومن ثَمَّ رفضت منح المنتج أي ترخيص على الإطلاقء ذاكرة بالتحديد مخاوفها 
بشأن استعماله في استخدامات غير مرخصة dl‏ وذلك بعد إعلان موافقة جميع أعضاء 
اللجنة المعنية بالإجماع على رفض ترخيصه.** 

ريما كانت هذه fba‏ مناسبة EN‏ نذكر أن الدليل على أن لصقات التستوستيرون 
لها أي فائدةء حتى بعد الجراحة» ضعيف للغاية» وذلك من تجربتين أجريتا على «مرضى 
مثاليين» لا يمثلون المرضى الحقيقيين على LEY‏ وكشفتا عن فوائد هامشية في مقابل 
تأثير دواء وهمي ضخم. إلى جانب آثار جانبية شائعة (وفي بعض الأحيان» ظاهريًا لا 
يمكن علاجها)؛ وعدم وجود بياناتٍ GLAU‏ على المدى البعيد.*” وجدير بالذكر أنه لم 
تطرح تقريبًا أي علاجات للاضطراب الجنسي الأنثوي في السوق» وأن كل ما شاهدناه 
من أنشطة يدخل في نطاق عملية المتاجرة بالمرض حدثت أثناء محاولات الحصول على 
ترخيص لها. كان هذا ببساطة الأساس الأكاديمي في برنامج «تخطيط النشر» الخاص 
بالشركات» حيث تثبت أن مشكلةٌ ما منتشرة وشائعةء وتخلق الرغبة في علاجها. 

مع dia‏ يمكننا القول إن المتاجرة بالمرض لها مزايا وعيوب؛ فربما نجد أدويةٌ 
جديدة آمنة وفكّالة لحالات لم يظن Gabas‏ يومًا أنها مشاكل مَرضيّة وربما تُحسّن 
جودة حياة الناس» بشتى الطرق. وربما كان هناك LAÍ‏ جدل مهم حول المكان الذي 
تحتله تلك الأدوية على التسلسل الخاص بالعلاجات الطبية والعقاقير الترفيهية. ولكن 
هذه الفوائد المحتملة لها ثمن. فمن الواضح أنه من الممكن أن ينصرف انتباهنا عن 
أشياء مهمة بالتركيز على الأشياء التى يدفعنا JUI‏ إلى التركيز عليها. على سبيل «JEM‏ 
الأسجان dnd til‏ والتفسية والاجتماعية العقدة المشاكل الجنيية sic‏ التركير SN Jo‏ 
النشاط الجنسي والأدويةء ودضعف تدفق الدم للبظر» وتحاليل هرمونات pall‏ خلال أربع 
dele Ga ring‏ يكن أيضًا أن تد path a Galas LS‏ :في Bua!‏ اليومية 
ونعزز نماذج اختزالية جزيئية آلية من البشر. بالمثل» 5 LS‏ هي الحال مع النماذج ذات 
المقاس صفرء عندما Sis‏ معايير مغرية جديدة للسلوك الجنسيء فإننا نخاطر ob‏ نجعل 
الأشخاص الطبيعيين تمامًا يشعرون بأنهم غير أخفاء. i‏ 

ولكن المخاطرة الأعظم هي أن نعجز عن ملاحظة أن نماذجنا عن الإنسانية» ومعاييرنا 
Loe‏ هو طبيعيء Gadd‏ في هدوءٍ من قبل صناعة أرباحها ٠١‏ مليار دولار. 


516 


شرور شركات الأدوية 


)0( مجموعات دعم المرضى 


نصل الآن إلى آخر محطة في عرضنا للتسويق المباشر للمرضى» وهي محطة مُحبطة 
وضبابية. تؤدي مجموعات دعم المرضى دورًا حيويًا ومثيرًا للإعجاب؛ فهي تجمع المرضى 
مكانوتفتح ليم و ف ال عن الات Sis‏ ال بالا ةن 
9d‏ المصابين:بالحالة التي Iaa‏ 

في بعض الجوانب ليس من المفاجئ أن نجد أن الكثير من مجموعات دعم المرضى 
مُموّل من قبل صناعة الأدوية - سنرى بعد قليل مدى انتشار وشفافية ذلك - لأنه 
في بعض القضاياء تكون رغبات هذين القطاعين متوافقةٌ إلى d>‏ بعيد؛ فمجموعات دعم 
المرضى تريد JUI‏ والمواردء للضغط على الجهات المعنية ولدعم أفرادها بفاعلية» ويمكن أن 
cca‏ رمن الفرفة Ada aig E heey a Giese a‏ بولكقها لها 
اختياحاتها هي ارت في كريد نظ وال ويه من اها za dk gaye‏ 
تنظيمية ورقابية تمنع الإعلان BLU‏ للمرضى. كما أنها تريد أن تظهر في مظهر الكيان 
الكريم المستول اجتماعيًاء مثل أي شركة أخرىء وعلينا أن ندرك أن المرض تجربة عاطفية 
إلى جانب أنه تجربة جسدية؛ والمساعدة الودية عندما تكون في أسوأ حالاتك المعنوية يمكن 
أن Gad deus‏ كيدا من الوا 

عق Bes‏ مالم ركاف او ك ففق بالعامل مم مهات الركى» كما تدرف 
القعلا فشركة الأدوية ف درفب ق رباك مبيها م مح من خلال التمويق الخ المعتان 
الذي رأيناهء ولكنها LAT‏ قد تلجأ لتوسيع الحدود التشخيصية للمرض» لكي تتسع 
سودياء Bal LD‏ وريم isda Alte‏ وك أن palatal‏ كنا a‏ 
هى تلك التى لا نعرف إلا أقل القليل عن مخاطرها وفوائدها للمرضىء وهى تلك PA‏ 
by bau‏ قىلمات اها 

إذا قرأت الأدبيات التجارية الخاصة بصناعة الأدوية» فمن السهل أن ترى كيف تنظر 
فلك" الضكاعة إل علاقاتها مع مراف pou‏ الوضى. Lad‏ عل Le‏ كه عن ذلك gad‏ 
اتراك تضهن ف :الوعاحة ال 5 lasted as‏ العامة ف هارما ران 
إجزيكيتيف». هذا ليس دليلًا Gd‏ على الإدانة وإنما تفسير عادي للأسباب التي تجعل 
شركات الأدوية تعطي المال لمجموعات دعم المرضى: 


قبل إطلاق أي عقار جديد بسنوات» يجب أن oad‏ شركات الأدوية ومجموعات 
دعم المرضى كيف يمكن أن تساعد الروابط القوية فيما بينهما في تحقيق 
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أهداف الشركات وعلاماتها التجارية. يرى مديرو المنتجات مجموعات دعم 
المرضى باعتبارها حلفاء للمساعدة في تحقيق أهداف العلامة التجارية» مثل 
زيادة الوعي بالمرض» وخلق الطلب لعلاجاتٍ Sos‏ والمساعدة في تسهيل 
العصول Je‏ درخ انتمهم هن هة ISR‏ ياواه وا متاك dads‏ 
أشياء علينا أن نتذكرها: بعض مجموعات الدعم» ولا سيما الراسخة منهاء لن 
تُزكيّ منتجًا على منتج آخر. والشركات تحتاج لوضع الحدود المطلوبة في وقت 
مبكر لكي تتجثب الوقوع في lS the‏ 


ما مدى انتشار تمويل الصناعة؟ فحصت المنظمة الدولية للعمل من أجل الصحة 
مجموعات دعم المرضى التى تتعاون مع الوكالة الأوروبية Zag SU‏ وهى الوكالة الُراقبة 
oi vate‏ وروي BR‏ كاله اوا كانت كلمن و من ws Se‏ 
ارتفاع متوسط التبرعات من ١655٠٠‏ يورو في عام ٠٠١1‏ إلى ۲۲۱۲۳۰ يورو في 
عام Y-A‏ وهو ما كان gai Shed‏ عام حوالي نصف النفقات الجارية لكل مجموعة. 
والشيء الأكثر إثارة للقاق» هو أنها وجدت LAÍ‏ أن الكثير منها عجز عن الإفصاح عن 
هذا الدخل بوضوح. في عام ٠٠١5‏ قدّمت الوكالة الأوروبية للأدوية «إرشادات الشفافية»» 
ولكن حتى بحلول مارس ۲۰۱۰ كانت ثلاث مجموعات دعم مرضى فقط هي من أبلغت 
عن مصادر دخلها منذ عام 7٠٠١5‏ على الإنترنت. ورغم هذا الفشلء cued‏ كل مجموعات 
دعم المرضى من قبل الوكالة الأوروبية للأدوية للمشاركة في اجتماعات صنع السياسات 
الخاصة بالدواء. * 

هل هناك أي أدلة على تغيير هذا التمويل لسلوك مجموعات دعم المرضى؟ أعتقد أنه 
يفعل ذلكء وأعتقد أنك ستوافقني الرأي» رغم أن بحث هذه القضية لم يكن من أولويات 
المؤو تعن ارغ من pie‏ هده ال عات على الممارسة الطبية. كمثالٍ على ld‏ يمكننا 
أن ننظر إلى لعبة القط والفأر المستمرة بين صناعة الأدوية والهيئات التنظيمية والرقابية 
حول إمكانية السماح للشركات بالإعلان أو إعطاء معلوماتٍ للمرضى بطريقة مباشرة. 
بالنسبة إلى معظم الشركات 455 ذلك وسيلةٌ فكّالة لزيادة استخدام منتجاتها؛ ولذلك فهى 
حريصة على تحرير القوانين. هل يمكننا أن نرى أي dals‏ على هذه الأجندة لدى مجموعات 
دعم المرضى التي تُموّلها شركات الأدوية؟ تناول تقرير آخر للمنظمة نفسها ظهر في 
عام ٠١1١‏ مجموعات دعم المرضى التي تضغط على المفوضية الأوروبية وأنماط الضغط 
الخاصة بها.” كل المجموعات التي لم تكن تتلقى أي aged‏ من شركة الأدوية أرادت 
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Slap جا وک اما‎ pigtails lesa ر ا‎ Bia 
التي كانت تتلقى أموالًا من شركات الأدويةء فزادت على نحو كبير احتمالية رغبتها في أن‎ 
يكون للصناعة دور أكبر في توفير معلوماتٍ عن العقاقير للمرضى.‎ 

liag‏ اكتشاف مُقلق في حد ald‏ ولكنه LAÍ‏ يُقوّض الغرض الأساسي من إشراك 
جهاتٍ خيرية مستقلة هدفها دعم المرضى في منتديات صنع السياسات «المتعددة الأطراف»» 
التي تضم بالفعل أصوانًا من صناعة الأدوية ÉS‏ الصناعة gai‏ رسميء ومجموعات 
دعم المرضى التي من المفترض أن Sad‏ المرضى. 

لكن هذا الارقاط من أشاط التضويت والكمويل من شل Aelia‏ قن لانكوى وليل 
في حد ذاته على وجود مخالفة ما؛ ففى حين أنه سيكون هناك sls‏ حالات للسلوك السيئ 
— اصن dati‏ رايهم حشاظة asd eaaa‏ من السا — aitel Gli‏ أن 
هناك Gas‏ آخر أكثر إثارةً للاهتمام يحدث هنا؛ فكما رأيناء يمكن أن تتداخل مصالح 
مجموعات دعم المرضى مع مصالح الصناعة على نحو شرعي؛ لذلك ليس هناك حاجة 
لأن يُغَيّر الناس آراءهم بنحو صريح لكي يتشوّه صوت مجموعات دعم المرضى إجمال؛ 
إذ يمكن أن Glad‏ الصناعة تمويلًا ومن كَمَّ فرصة أكبر للتعبير عن الرأي للأشخاص 
الذين يُعبّرون بتلقائية عن الآراء التي تراها في صالحها. وبهذه الطريقة» يمكن أن يشعر 
الجميع بالرضا عن أنفسهم؛ في حين يظلون مشاركين في نظام أشمل ينتج صورة مُشْوّهة 
Gate day oA tp aS a ee‏ للد دق قم فشان هي legate E ily‏ عه 
المرضى الخيرية التي تتلقّى تمويلًا من الصناعة إذا قلت إن آراءهم متحيزة؛ رغم أنه من 
الواضح أن آراءهم في المجمل متحيزة. 

ولكن .هذا لا 22 Ge‏ حقيقة ol Le‏ عل (gill «plate gas‏ كفا أ ised‏ 
بعضه quill)‏ إذا أردنا الصراحة. yo JS‏ ذلك فحضت جريدة «ذي إنديندنت» 
مؤخرًا بعض الضجات الإعلامية الكبيرة حول هجوم مجموعات دعم المرضى على المعهد 
الوطني للصحة والتميّز الإكلينيكي» وربطت هذه الهجمات بالتمويل.*” فعندما أوصى 
المعود بحم اراح هقافر AUN uate olga‏ الحو كني كمالك دموعات عم 
مرضى التهاب المفاصل والجهاز العضي الهيكلي خطابًا لانتقاد توصية المعهد في جريدة 
وذ تام ووقجة ا Ms Slag Gal, A‏ كان تضه دحل التمالت 
من شركات الأدوية» ولم يذكر التحالف أي كلمة لانتقاد الصناعة الُموّلة له Lad‏ يتعلق 


ta 


بغلاء العقاقير. رغم أن هذا sh‏ من المواضيع السياسية المهمةء ويرتبط بنحو واضح 


YVY 


التسويق 


بقرار المعهد. كما تقدَّمَت الجمعية الوطنية لالتهاب المفاصل الروماتويدي باستئنافٍ ضد 
القرار نفسه» مؤيدةً التحالف وثلاث شركات أدوية» ووصفت القرار بأنه «مسمار جديد 
في نعش» مرضاها. تتلقّى تلك الجمعية AST‏ من ٠٠١‏ ألف جنيه إسترليني Goin‏ من 
الصناعةء وأيضًا لم تنتقد سياسة التسعير الخاصة Ags‏ وهاجم الاتحاد الوطني لمرضى 
الكلى المعهد لرفضه علاجات جديدة باهظة الثمن ذات فوائد هامشية.”” وكان بيانه 
الصحفي شديد اللهجة؛ إذ وصف القرار بأنه «همجي» و«مدمر» و«غير مقبول». ويأتي 
نصف ميزانية هذا الاتحاد السنوية البالغة ٠٠٠١‏ ألف جنيه إسترلينى من صناعة الأدوية. 
ولم ينتقد البيان الصحفى إطلاقًا شركات الأدوية على التكلفة الباهظة لعلاجاتها التى 
تل BVT oil pha!‏ من الحنيهات عن كل مريك ١‏ 

يشير رئيس المعهد الوطني للصحة والتميّز الإكلينيكي» البروفيسور السير مايكل 
رولينزء إلى أن تكلفة تصنيع هذه العقاقير غالبًا ما تكون phd‏ السعر الذي تباع به 
وأننا ندفع أسعارًا عالية Lise‏ من أجل التسويق (بعضها يذهب مباشرة لمجموعات دعم 
المرضى)ء وأننا عندما ننفق JUI‏ على شيء ماء لا نستطيع أن ننفق على شيء آخر.“ هذه 
الحقيقة الأخيرة dela all‏ التي تفرض نفسها في أي نظام طبي له ميزانية محدودة 
We‏ ما لا تكون Gays‏ بها من جانب المرضى والرأي العام. على نحو متكررء نعود إلى 
الدائرة نفسها: إننا ندفع lau!‏ عالية مقابل العقاقير؛ وريع ما ندفعه dogs‏ للتسويق؛ 
Garis‏ أموالنا بعد ذلك على أشياء Jis‏ مجموعات دعم المرضى التي pad‏ بدورها على أن 
ندفع أسعارًا عالية l>‏ مقابل هذه العقاقير. agio‏ المجموعات» مثل المعهد الوطني 
للصحة والتميّز الإكلينيكي» التي کا عقاف heal‏ القوا راح Mies pea erat‏ 


)١1-4(‏ ماذا تستطيع أن تفعل؟ 


)١(‏ إعلانات الأدوية لا تقوم بمهمة زيادة وعي الناس حول الصحةء ويجب أن تُحظر. 
كما يجب أن يقاوم امتدادها إلى أورويا. 00 

(5[:)0 كانت شركات الأدوية .تريد Ladi‏ السافدة ي زيادة Sl yes‏ حول 
الصحة؛ يمكنها أن تدفع تبرعاتها إلى صندوق مركزي مستقل يستطيع أن gha‏ منحًا 
للأشخاص الذين يتمتعون بسجل جيد من إعطاء الناس معلومات مستندةً إلى أدلة. 

)1( يقبف pA yall‏ لصفن والحامة أن رن olgall cya‏ الى هيع UBL <P Ut‏ 
خديدة إذا كاحت في الوقت cet aad‏ غاا : 
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شرور شركات الأدوية 


)£( أي شركة تطلق حملة توعية بمرض معين يجب أن تصرح في إعلاناتها بأنها تفعل 
ذلك لأنها تَطوّر Kiia‏ يعالج هذا المرض أو تسوق له. 
(5) يجب أن تتضمّن كل المواد التعليمية التصريح السابق نفسه. 


)1( الإعلانات الموجّهة للأطباء 


يعد التفاعل المباشر مع الأطباء هو أكثر طريقة ملموسة تستخدمها شركات الأدوية 
للتأثير على ممارسة وصف الأدوية» وهى adi‏ ذلك Sule‏ من خلال الإعلانات المطبوعة 
في الدوريات الأكاديمية. وكما هى الحال مع معظم الأنشطة التسويقية في مجال الطب 
والدواء» يمكننا أن نكون على يقين أن الشركات ما دامت تدفع JUI‏ على هذا النشاطء فإنها 
تدرك أن له dad‏ ما بالنسبة إليها. وتؤيد الأدلة الأكاديمية المطبوعة هذا الرأي» بحسب 
Lale‏ ولكن Bye‏ أخرىء ليس بحث هذه القضية من أولويات الُموّلين؛"“ لذلكء تستخدم 
العقاقير بكميات أكبر بعد بدء البرامج الإعلانية الخاصة بهاء وبكميات أقل عندما تتوقف 
هذه البرامج؛ فالأطباء الذين يشاهدون إعلان دواء معين من المرجّح أكثر أن يصفوا هذا 
الدواء في ممارساتهم. وتشير نماذج الاقتصاد القياسي إلى أن التسويق له أثر أكبر على 
أنماط استخدام العقاقير من نشر أدلة Bosse‏ وما إلى ذلك 42 

كما قد تتخيل» من المفترض أن تُراقب إعلانات العقاقير فيما يتعلق بأشياء مثل 
الصدق والدقة» ولكن LS‏ أسباب وجيهة لأ نقلق من أن هذا لا يحدث على النحو المرجو؛ 
ففى المملكة المتحدةء تشرف الهيئة المعنية بقواعد الممارسة الخاصة بالأدوية الموصوفة 
stat asta) WA EEA Je‏ الصناعاف الذواكي Atha dl‏ و لفزقة: المزية 
عن الأسلوب العام للإعلانات» في عام 0+ Ye‏ طلبت لجنة مختارة للصحة؛ وهى التى 
كانت تفحص AY!‏ الذي AUN rg call digas aang Meta as‏ ححص 
dire‏ من الإعلانات» ووجد المعهد أن الأهداف كانت متغيرة؛ ففى حين أن EER‏ الأدوية 
من الوص أن قطنو ع وماك" ووو :ودرا نجه فقن ريطت ودالوا 
الأدوية بصفات ترتبط أكثر بأي منتج آخر مثل: «حيوي» و«مثير» و«ساحر» و«جذاب» 
و«رومانسي» و«حميمي» و«مريح». peer‏ الهيئة أن «الرسائل العاطفية» لا يأس بهاء 
إذا كانت المادة pii»‏ حقائق ومتوازنة». 
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التسويق 


385 هذا موضوع جانبي؛ فأكثر ما يهمنا هو ما إذا كانت المزاعم التى‎ OS 
Ea aden الإعلانات صحيحةٌ تقوم على حقائق وتؤيدها أدلة قيّمة. وهذا شيء تسكن‎ 
من الإعلانات» ثم‎ Spas Uke كل ما عليك أن تفعله هو أن تجمع المزاعم المذكورة في‎ 
فقد‎ 47.50٠١ تتأكد منها في ضوء الأدلة المتاحةء وقد نشرت دراسة من هذا النوع في عام‎ 
راجع بعض الباحثين من هولندا جميع الدوريات الطبية الكبيرة في العالم — «جيه إيه‎ 
۲۰٠۰۲ gale إيه» و«ذا لانست» و«نيو إنجلاند جورنال أوف مديسين» وغيرها — بين‎ al 
عن‎ es päi ما دامت‎ BAAI نوا كل الإعلانات التي ظهرت في هذه‎ aids Vo +05 
عقار ما. ثم فحصوا المراجع الخاصة بكل المزاعم المذكورة في الإعلانات» وتوصلوا إلى‎ i 
التجارب التي تشير إليهاء ثم أرسلوها إلى مجموعة يمكن توظيفها بسهولة من الْمقيّمِين‎ 
طالب طب انتهوا لتوّهم من تدريبهم في الطب المستند إلى أدلة).‎ Yo.) 

فحص كل طالب على حدة منهجّي تجربتينء والإعلان المرتبط JS‏ منهماء باستخدام 
معايير موضوعيةء مثل نظام تقييم قياسي لتقييم جودة التجارب. طلاب الطب يتقاضون 
Hal‏ زهيدًاء ولكن قد لا يمكن الوثوق بهم is‏ لذاء JS phd‏ تجربة ما بين طالبّين 
وستة طلاب» وفي حالة وجود تفاوت في gill‏ تُراجّع التجربة بواسطة لجنة مكونة من 
أربعة أكاديميين. وكانت النتائج محبطة للغاية؛ فنصف المزاعم المذكورة في الإعلانات فقط 
كانت مؤيّدة بالتجارب التي أشارت الإعلانات نفسها إلى أنها UÍ‏ ونصف التجارب فقط 
كانت Sats Bagal Adley‏ من نصف الإعلانات - في الدوريات الطبية الرائدة في العالم 
- كانت مرجعية مزاعمها تجارب عالية الجودة. 

هذه هون دراسة CERI UNS es ly Ws ig‏ تن كن تققد تسمه 
دراسة أخرى ظهرت في دورية «ذا لانست» في عام ٠٠١7”‏ كل المزاعم المذكورة في إعلانات 
أدوية القلب في ست دوريات طبية إسبانية: تبين أن GUL EE‏ من المراجع BU‏ واثنين 
القى اميقطاغ gyal‏ ها لع تكن اطا peut‏ الذمة الويخود فى الع ودراسة 
اکر هق عاك A‏ لاعن اعات الأدوئة a‏ حماكلة “كموق ا 
نفسها على أدوية الروماتيزم.“ لعلك تظن أنني أنتقي الدراسات المؤيدة لوجهة نظري. 
dal pels‏ م ا Salle‏ هذ اللشان مقا ins Say Glas Sel all ANGE‏ 
أربع وعشرين دراسة مماظة.“ إجمالاء odes‏ أن W‏ بالمائة فقط من المزاعم المذكورة في 
الإعلانات مدعومة بمراجعة منهجيةء أو تحليل تجميعي أو تجربة عشوائية مضبوطة. 


شرور شركات الأدوية 


رغم كل هذه الأدلة الساحقةء رفضت وزارة الصحة البريطانية الدعوات التي تطالب 
eee eS See‏ كتفت + تقديمها لمزاعم خاطئة 
في إعلاناتها؛** il‏ لن يعرف الأطباء If‏ الحقيقة عندما يتم تضليلهم. 

في عام ١۱۹۹ء Gail‏ حوالي نصف محرري الدوريات الطبية الذين شاركوا في دراسة 
استقصائية على أنهم ينبغي أن يفحصوا محتوى الإعلانات التي يوافقون عليها ليتأكدوا 
من دقته» وحتى يُخضعوه لمراجعة الأقران.”* في الواقع لا يحدث هذا على الإطلاق تقرييًا. ° 
وإذا كانت المزاعم الموجودة في هذه الإعلانات غير مدعومة على نحو جيد بالأدلة» فأنت 
تعرف بالفعل كل ما تحتاج لمعرفته حول ما إذا كانت القواعد التنظيمية التي تحكم هذه 
المزاعم تَطبّق أم لا؛ إنها لا ثطبق على مستوى العالم. 


(0) مندوبو شركات الأدوية 


مندويى شركات الأدوية هم الأشخاص الذين يزورون الأطباء في مكاتبهم» ويحاولون 
إقناعهم Gos‏ لوجه ol‏ العقاقير التي تنتجها شركاتهم هي الأفضل. (وأود أن أشير إلى 
أن ما سأقوله هنا ينطبق LAÍ‏ إلى de‏ كبير على مندوبي شركات الأجهزة الطبية.) هؤلاء 
الأشخاص WILE‏ ما يكونون جدّابين وصغار السنء كما أنهم يحملون هدايا للأطباء ووعدًا 
بعلاقة طويلة ومفيدة للطرفين مع شركاتهم. من الصعب أن نعرف كيف تتكوّن هذه 
العلاقات؛ فمثل كل العلاقات» هى تبنى Gas sd‏ على الثقة المتبادلة؛ ومن AS‏ ينتج عنها 
سلوكيات شنيعة كالتي تحدث بين الأصدقاء. ومن العدل أيضًا أن نقول إن هذه العلاقات 
قد ازدادت توترًا على مدار السنوات القليلة الماضية في المملكة المتحدة gly)‏ من ناحية أن 
السلوك الذي يُعَد رشوةً صريحة أصبح محل مزاح دائم بين الأطباء). ويما أن هذا العالم 
من الصعب اختراقه» فقد تراجعت ميتعدًا عن عام الأدلة الأكثر جفاقاء وتحدثت سرا مع 
بعض مندوبي شركات الأدوية؛ إذا كنت تشعر ob‏ هناك جوًا ميلودراميًا في الأمرء يمكننا 
أن نُسميّهم مخبرينء رغم أنني لا أعتقد نهم أخبروني بي شيءِ لن تسمعه منهم في أي 
حانة 51 

ولكن قبل أن Gab‏ نظرة على طريقة عملهم» نقول إن هناك بالفعل مجموعةً هائلة 
من الأدلة المنشورة على أنشطتهم» ا وهو أن الأغلبية العظمى 
من ميزانية الترويج الخاصة بشركات الأدوية تُنقّق على التأثير على الأطباء. وليس المرضى» 
وأن حوالي نصف هذا المبلغ يُنفق على مندوبي مبيعات هذه الشركات. إن مرتبات هؤلاء 


V1 


التسويق 

المندوبين ليست AL‏ ورغم تذبذب أعدادهم» فقد تضاعفوا في العقدين السابقين؛2” 
إذ هناك مندوب لكل BY‏ إلى ستة أطباءء fis‏ على طريقة حسابك لهذا PA‏ وقد 
Suny‏ راه angie‏ "أن dull‏ تل ك الطب لدديم le‏ مو EIS ph‏ 
الأدوية حتى قبل أن يتخرجوا في كلياتهم.*” ولأن الصناعة ثنفق أموالًا ضخمة fe‏ هؤلاء 
المندوبين» يمكنك أن تتأكد أنهم يؤثرون في عملية وصف الأدوية. 

يؤكد الأطباءء مرارًا وتكرارًاء في الأبحاث النوعية والكمية على de‏ سواء - وفي 
أحاديثهم الاجتماعية أيضًا - أن مندوبي شركات الأدوية لا يؤثرون على وصفهم للأدوية 
(ويزعم الكثيرون أنهم يُحسنونه).”” ويقولون بسعادة إن سلوكهم لن يتغير من خلال 
التفاعل مع مندوبي شركات الأدوية» ولكن سلوك غيرهم من الأطباء قد يتأثر.*” وكلما 
زاد مندويى GIS pb‏ الأدوية الذين تقابلهم» زاد احتمال أن تظن أنهم لا يؤثرون عليك 
إطلاقا. 7 

هذا كبر وغرور ساذج؛ ففي أحدث المراجعات المنهجية» كانت هناك Aud‏ وعشرون 
دراسة لبحث تأثير زيارات مندوبي شركات الأدوية.“ ووَجدث سبع عشرة دراسة منها 
أن الأطباء الذين يقابلون مندوبي شركات الأدوية يزيد احتمال وصفهم للعقّار الْمروّج 
cu)‏ دراسات كانت نتائجها مختلطةء وباقى الدراسات أظهرت عدم اختلاف الوصف» 
كل أ دراسة نعل تقاف احتمال اف اكا بعل الأطياء ان TY‏ 
مندوبي شركات الأدوية إلى وصف الأدوية الأغلى ÉS‏ ويقل احتمال اتباعهم لإرشادات 
وصف الأدوية الخاصة بالممارسة الطبية المثلى. 

لكي نفهم AST‏ هذا البحث؛ دعونا نستعرض دراسة كلاسيكية فحصت أربعين Gab‏ 
طلبوا إضافة sle‏ ما إلى قائمة العقاقير Glial!‏ على وصفها أو إعطائها في مستشفياتهم 
في العامين السابقين 59 ثم اختارت على نحو عشوائي ثمانين طبيجًا من الأماكن نفسها 
لم يطلبوا إضافة أي عقار للقائمة» وقارنت بين تواصل المجموعتين مع شركات الأدوية. 
ووجدت الدراسة أن الأطباء الذين طلبوا إضافة عقاقير جديدة يزيد احتمال مقابلتهم 
لمندوبي شركات الأدوية ثلاث عشرة Bye‏ ويزيد احتمال قبولهم للمال gai‏ مباشر من 
شركات الأدوية تسع عشرة مرة. ١‏ 

هذه المقابلات - التي ثبت مرارًا وتكرارًا أنها تؤثر Gls‏ على ممارسة وصف الأدوية 
- تَحدّث في الوقت الذي ينافج مقابله المرضىء dasg‏ عام دون إرادة الأشخاص الذين 
يقدمون الخدمات ال محلية» والذين يعرفون أن هذه الأنشطة تزيد التكاليف» من خلال 
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وصف الأدوية المبالغة في الغلاء. وهى أيضًا آخذة في الانتشار؛ فنظرًا لأن «الممرضات 
القارساكه Ghia‏ يستطهن .فى الوقت الحالي وصف الأدوية في الكثير من الأماكن (وهى 
تطور أرحب ty‏ رغم أنه يزعج الكثير من الأطباء)» أصبحن أيضًا هدقًا للنشاط الترويجي. 
ووجدث أحدث دراسة أمريكية في هذا المجال الجديد أن 51 BUL‏ من الممرضات اللاتى 
يصفن gal‏ يتواصلن بانتظام مع مندوبي شركات gly dag Al‏ الأغلبية الساحقة منهن 
متفقين gh‏ هذا التواضل OO cashes‏ 

الزيارات الفردية ليست الطريقة الوحيدة التي يستخدمها مندوبى شركات الأدوية 
Gad ÎS‏ الطرى ASM‏ شورع — tela! — E‏ القن 03 ف 
الاجتماعات. على سبيل JEU‏ تعقد معظم المستشفيات «لقاءات علمية»» يطرح فيه أحد 
الفرق الطبية حالة معقدة أى مهمة للمناقشة أمام باقى المستشفى. وهذا إجراء مهم 
Ide‏ - ولا سيما بالنسبة إلى الأطباء الجدد الذين يقدمون التاريخ الطبي للمريض محل 
المناقشة — يحضره الجميع» بذاية من ظلاي ak‏ الطب .حن AMUN‏ باعتبارة. Gis‏ 
تعليميًا. ale dags‏ تحدث الاجتماعات الشاملة في وقت الغداءء ويكون الطعام بجوار 
باب القاعة» وتكون تحت رعاية شركة أدوية» وهي التي تقدم عرضًا تقديميًا لدقيقة 
أو دقيقتين في البدايةء أو تتخذ مكانًا LOL‏ لها داخل قاعة اللقاء يمكن لمندوبيها فيه 
الدخول في نقاش مع الأطباء حول منتجاتها. 

لن أقول إن الأطباء العاملين في المستشفيات أثرياء lás‏ أو فقراء dis‏ بالمقارنة 
بغيرهم من الخريجين ذوي القدرات والمؤهلات المشابهة. نطاق رواتب الوظائف في المملكة 
المتحدة متوافر على الإنترنت؛ فراتب الأطباء الجدد يتراوح بين ٠٠‏ ألف جنيه إسترليني 
و٠٤‏ ألف جنيه إسترليني سنويًا في أول خمس أو phe‏ سنوات من العملء LÍ‏ الاستشاريون 
فتصل رواتبهم إلى نحو ۷١‏ ألف جنيه إسترليني سنويً. إنه plle‏ قاسء إذا ما ae‏ منه 
المزايا الإضافية التي تُقدّمها شركات الأدوية للأطباء؛ ولكن حتى حينهاء فإنه سيكون 
aie lage hee tite‏ تقليل هذه المزاياء فسيستطيع الأطباء شراء أو صنع طعامهم 
الخاصء ولن يحتاجوا لفترات الراحة الإعلانية المدفوعة Goal!‏ في وقت العمل الطبيعى 
lal all ER‏ أت اة الككيرة الك تكرت يحض ULSI‏ الجدى 
UI 1,0 Ge‏ افده هداع ile, ced N gf‏ شركات GL gb JS Lgl‏ 

لا تقتصر المشكلة على أن هذا g gill‏ من الرعاية يبدو Éro‏ إذ يزيد احتمال اختيار 
الأطباء الجدد لدواء الشركة الراعية» حتى إذا كان غير ملائم» بعد نقاشهم مع أحد مندوبي 
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الشركة حوله في اللقاء palal‏ .© تبداً هذه اللقاءات التفاعلية بوجو عام في كليات الطب» 
رسكو aOR AUN‏ السذاجة فيما يتعلق بالاهتمام الذي تُبديه شركات الأدوية 
بمستقبلهم المهني ومصلحتهم.* Sly‏ نفهم حقا الأثر الإنساني الذي يتركه مندوبو 
ركا وة عن كال Gla sisi‏ أن GUS‏ إل عضن العصيصنى ال 
بصرف النظر عن رأيي الشخصي في هذه المسألة. 

عندما كنت طبيبًا مبتدمًا في مكان eeb‏ ذهبت مع فريق العمل لحفل LBS‏ بدعوة من 
مندوية شركة أدوية. تبيّن القصة» التى تعود لسنوات عديدة ماضية» أن الأطباء الذين 
يحضرون لات SIA Si‏ ترعاها شركات الأدوية من امرك أن«يصهوا أدوية هذه 
الشركة ولكن كل الأطباء dadl‏ الآخرين كانوا ذاهبين Gat Lang dell‏ كنا نعيش 
جميعًا في نُزل إقامة Gale‏ بالمستشفىء فإنني لو لم أذهب إلى الحفل لكنت سأجلس 
G Muay‏ 48 ا Gags Lill‏ اوس هذه Lind cums!‏ ار ى ها 
إثارة الشفقة» ولكن مجرد وصفٍ GSI‏ تذهب الاعتراضات على الحضور أدراء ج الرياح. 
في نهاية الحفل» سألت مندوبة شركة الأدوية الودودة عن المكان الذي سيتجه إليه US‏ منا 
بعد ذلك؛ لأننا كنا جميعًا على وشك الانتقال إلى وظائفنا التدريبية الجديدة. وكان التقديم 
لهذه الوظائف كل ما كنا نفكر فيه في الأسابيع السابقة على الحفل؛ ولذا كان الجميع على 
استعدابٍ تام للإدلاء بكل ما لديه من معلومات. 

بعد سنواتٍ قليلة من ذلك الحدثء وبعد تحدَّثي مع مندوبي شركات أدوية آخرينء 
اكتشفت أن هذه الدردشة لم تكن مجرد دردشة ودية» بل كانت مندوبة شركة الأدوية تريد 
أن تعرف الأماكن التي سنعمل فيها لاحقا حتى تمرر المعلومات التي لديها عنا للمندوبين 
الذين يُغطون المناطق الجديدة التي يعمل فيها YS‏ منا. لعلك تظن أننا كنا AL‏ ولكن 
كلذل السنوات الخ ال Spel‏ فيه الطلاف والأطباء عن LAS‏ التعامل مع تسويق 
agi dele‏ فى كل Bye‏ كان LIM‏ الوحركوق فق العامة ت عقون مق GLASSY Ne‏ 
المروّع المتمثل في أن مندوبي شركات الأدوية الذين ظننت أنهم مهتمون بوظيفتك الجديدة 
ونون في الحقيقة ملاحظاتٍ SÄ Lee‏ فيه وتقوله. 

الأسوأ من ذلك أنك بمجرد أن تبدأ في الدردشة مع مندوبي شركات Ag‏ ستعرف 
بسرعة أنهم يُقسّمون الأطباء إلى أنواع: بل إن هذه الأنواع ESSN Gla AG Bats‏ 
الأكاديمية.”* فإذا اعتقدوا أنك طبيب متميّز وخبير لا تعتمد إلا على الأدوية التي هناك 
أدلة على فاعليتهاء فلن يأتوا إليك إلا عندما يكون لديهم أدلة دامغة على جودة منتجهم, 
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ولن يُضيعوا وقتهم بعرض الأدوية الأضعف عليك؛ نتيجة لذلك» في رأي الأطباء الممتازين 
المتشككين الذين يحرصون على وجود Usl‏ قوية» سيكون مندوب شركة الأدوية شاهدًا 
صادقا على الأدلة القوية؛ لذلك عندما يسألهم أصدقاؤهم عن شيءٍ قاله مندوب شركة 
الأدوية» فإن من المرجح أن يردوا: «حستًاء لأكون منصفاء كان مندوبى تلك الشركة Usla‏ 
أمناء Me‏ عند عرض الأدلة الجديدة Yo‏ ...» من ناحية أخرىء إذا رأى مندوبو شركات 
الأدوية أنك شخص سهل الإقناع» فسوف يضعون ذلك أيضًا في اعتبارهم ويعرضون عليك 
الأدوية الأضعف. 

وصفث ورقة بحثية كلاسيكية كتبها مندوب شركة أدوية بالتعاون مع أكاديميٌ هذه 
التقنيات بالتفصيلء lily‏ كنت Gob‏ أنصحك بشدة أن تقرأها؛ لأنك قد ترى مناقشاتك 
مع هؤلاء المندوبين منعكسةً أمامك بنحو غير aiga‏ 3545 الباحثان لمواقف متنوّعة, 
وللتدريب والأساليب المستخدمة فيهاء منها مثلا: كيف تتعامل مع الطبيب السهل الانقياد 
الذي يتفق معك على أي شيء» فقط لكي يتخلص منك cle Ads‏ من مكتبه؟ وكيف تضع 
حدودًا للطبيب الجشع الذي يريد دعوات slie‏ أغلى في مطاعم Sie‏ نويو؟ وماذا عن 
الممارس العام الذي يشعر بالوحدة ويريد صديقًا؟ هذا النوع من المعلومات الاستراتيجية 
الاجتماعية قد يظهر في الملاحظات التي يُدوّنها عنك مندوب شركة الأدوية المحلي الذي 
abi‏ .ف الاحقيقة: يما أن GaGa‏ لحماية اوا ات datas‏ الدق SG‏ عل هذه 
المعلومات» من خلال «طلب الوصول إلى المعلومات الشخصية»» يمكن لأي مجموعة غير 
رسمية من الأطباء الحصول على بعض المرح العابث بجمع هذه المعلومات ثم نشرها. 

بالنسبة G)‏ توقفت عن مقابلة مندوبي شركات الأدوية بعد عامين تقريبًا من 
تخرّجي. ولكن هذا لا يعني أني لا أتعثر بهم من آن لآخر؛ فأنا لا أستطيع أن atl‏ أذني 
عندما solid‏ عرضًا aui‏ في بداية اجتماع في المكان الذي أعمل Gilis gd‏ ستجد 
ك م ف جد et‏ الحياد ا الكا خنة الذى لا وف أ تكد فيه PETAR‏ 
العمل. بوجه ple‏ يسمح لهم الإداريونء ولا سيما المؤقتون agio‏ بالدخول. وقي بعض 
الأحيان قد تجد على مكتب الشخص الذي سمح لهم بالدخول باقة أنيقة من الورود عندما 
تنزل لسؤاله - بأهدأ صوتٍ لديك» وأنت ghas‏ بخطواتٍ بطيئة - عن السبب في السماح 
Jihat‏ ليس له أي علاقة برعاية المرضى بالدخول للوقوف في blas Jac‏ بالملاحظات 
as ait‏ عن حالات المرضى. 
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بالنسبة إلى الإداريين في هيئة الخدمات الصحية الوطنية» فإن أي شخص يوحي 
مظهره بالكفاءة ويأتي في بذلة أنيقة يُعطيهم انطباكًا بأنه من المفترض أن يُسمح له 
بالدخول إلى مكاتب الأطباء. بل إن مندوبي شركات الأدويةء أكثر من الكثير من العاملين 
في هذه الهيئة» يَظهرون بمظهر يجعلك على يقين من أنهم آتون من مكان عمل حقيقي؛ 
agi‏ ساحرون ومتأنقون وجذابون وشديدو الاهتمام بالتفاصيل؛ فهم يتذكرون تفاصيل 
حول أطفالك (من خلال ملاحظاتهم عنك)ء ولديهم أنواع غالية من البسكويت ووحدات 
ذاكرة وميضية مجانية. ومندويو المبيعات الناجحون هم متحدثون لبقون» وقد شاهدتهم 
يخلبون ألباب الكثيرين. 

ولكنهم LAÍ‏ قد ostais‏ في خلق النزاع والشقاق Sos‏ ودهاء؛ فمندوبى شركات 
الأدوية سيّدّعون طاقم العمل كله بمكان ما على الطعام Nails‏ ولكن هدفهم الحقيقي 
الذي يريدون التأثير عليه هم الأطباء ا فإذا لم يقبل هؤلاء الدعوة» فإن المندوبين 
لن يفعلوا ذلك ثانيةً. لقد شاهدت استشاريًا جديدًا أثار حالةٌ من الاستياء والكراهية 
في أسبوعه الأول في عيادة خارجية بمنطقة جديدة برفضه الطعام المجاني الذي يُقدّمه 
مندوب شركة أدوية في الاجتماع الأسبوعي لأعضاء فريق العمل في وقت PET‏ وكما قد 
تتخيل في الغالب» تكون فترة التحول التي أعقبت مغادرة الاستشاري القديم الذي ظل 
لمدة N Gales a pe as eG aN Uk‏ 
shh‏ الاستياء بسبب عدم الحصول على الطعام المجاني الذي يُقدّمه أشخاص ogai‏ 
لمنتجاتهم legs‏ جديدًا من الضغط. 

dil‏ ماذا dais‏ مندوبى شركات الأدوية؟ Vel‏ تكون عروضهم التقديمية متحيزة 
بدرجة كبيرة» كما قد تتوقع. وهذا ليس مجالًا يُموّل فيه البحث الكمي على نحو جيد 
— ستلاحظ أن هذا أمر متكرر في هذا الجزء من الكتاب - ولكنهم dase‏ عام ور عون 
نسخًا مطبوعة من الأبحاث الأكاديمية التي توضح تجارب تدعم العقاقير التي 692302 
لها رغم أنهم لن يوزعوا نسخًا مطبوعة من تلك التي تعكس عدم فاعلية هذه العقاقيرء 
لأسباب واضحة بطبيعة الحالة. وهذا يغرس صورة BLL‏ ومُشوّهة لأدبيات البحث في 
ذاكرة الأطباءء وإذا كنت مثليء ففي الغالب أنت لن تستطيع KI‏ من أين عرفت معلومة 
معينةء أو كيف عرفتها؛ أنت فقط تعرفها. 
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كذلك» فإن لديهم طرقا جاهزة للرد على اعتراضات الأطباء. أخبرني مندوب شركة 
أدوية أنه لم يرَ مطلقًا أي طبيب wa sas Ges aids‏ هزاف إل ذا كات هذا البح 
مُقدَّمَا من قبل مندوب al AS pb‏ منافسة. ويمجرد أن يعرف المندويون الاعتراضات 
والأبحاث التي gS‏ من قبل المنافسين» يمكن أن يناقشوها مع قسم التسويق» ويُطوّروا 
Kao‏ الحفهة تصن فد SST Galael ofl fay LAN! ye 25g all Lut‏ من 
مرةء يمكن أن يُمرّر عبر سلسلة المندوبين ويّدرَّبِ كل المندوبين الذين osaa‏ لهذا العقار 
على كيفية دحض هذه الاعتراضات الجديدة المتكررة من الأطباء على وصف العقارء والتى 
أثارتها في الأساس شركات الأدوية المنافسة. i‏ 

نظرًا لأن محظم مدذوبي شركات الأدوية يُعَطُونْ غددًا محددا هن الأطباء ويستهدفون 
زيارة US‏ منهم كل ثلاثة gal‏ أو نحو alld‏ فإن هذا المستوى من المتابعة وتفنيد الحجج 
من السهل جدًا الوصول إليه. كما أنهم يملكون وحدات ذاكرة وميضية أو عروضًا تقديمية 
ye‏ أجهزة آي باد Artal a3‏ التحازية الشركة وكلمات مختصرة عن العفان الذي 
يروجونه» ورسوم بيانية مضللة. في بعض الأحيان تلعب هذه الرسوم الدور نفسه الذي 
تلعبه الجرائد والمنشورات السياسية؛ فعلى سبيل المثال» محور رأسي لا يبدأ بالصفر ويبالغ 
في تضخيم فارق بسيط. ولكنهم في بعض الأحيان يتعاملون ISL‏ أكبر؛ حيث يُقدّمون, 
على سبيل المثال» رسمًا ilu‏ يوضح فارقًا ضخمًا في تخطيط شريطي بين الأشخاص 
الذين يتناولون العقار الذي يروج له المندوب والأشخاص الذين يتناولون علاجًا آخر, 
ولكن هذا eyo gia‏ بعد الفخصض cabal‏ يكو غلاخا سيا للفاية: 

بالإضافة إلى ما «daw‏ فهم يُقدّمون هداياء رغم أن القوانين المتعلقة بهذا الأمر تتغير 
كافون Geass,‏ راد لكر gil‏ سن Baa AN pk‏ و 
تغيير في قانون اتحاد الصناعات الدواتية البريطانيةء حُظر تقديم الأقلام والأكواب والحُلي 
الترويجية Lely‏ وحيث إن هذه القوانين لا تجد مقاومة قويةء OB‏ حذسي يقول إن 
هذه الهدايا البسيطة لا تُحقق الكثير لشركات الأدوية» كما أن لها Gae‏ واضكًاء وهو أنها 
قن كبو Bite E a‏ حكن کی lake‏ کک 
على أقلام pall‏ الجاف والتقاويم ner‏ الذاكرة ا - liag‏ ليس مظهرًا ملائمًا 
بأي حال من الأحوال. 


YAY 


التسويق 


على أي حالء من خبرتي الشخصيةء فإن أي قوانين موجودة تُطبَّق بمرونة. منذ 
عافن Ge GIS Leste‏ الشخرص أن تكون dad‏ أي هدية Jil‏ من lpia‏ إسترلينية, 
oly‏ يكون لها استخدام طبيء كانت المبررات في الغالب ضعيفة (قد يحتاج الطبيب لبعض 
الشاي من دورق أنيق في زيارة منزلية). وما زلت لا أفهم كيف انطبق قانون الستة 
جنيهات الإسترلينية على أجهزة الكمبيوتر المحمولة التي وزعت من قبل شركة أدوية على 
أطباء أعرفهم» وأعرف أنهم سيقرءون هذا الكتاب (وقررت عدم ذكر أسمائهم) «للعمل 
على مشروع واحد lie‏ 

sid‏ الل Gaull Ge‏ لق Galas‏ هذ لهذا با كاف اة بها jus‏ ا 
نظرًا لتواضع قيمتها في أغلب الأحيانء بمجرد أن GAS‏ الحالات المتطرفة للرشوة das pall‏ 
GL‏ يشير slale‏ الاجتماع الذين يكتبون عن ثقافة مولن شركات الأدوية إلى أن هؤلاء 
التذوبيد ماعا ا المدانا gases‏ مو ]امن sgl‏ ا لأساف رايهنا أذ 
الأطباء يصبح agal‏ إحساس لا واع بالالتزام تجاههم» ودَيْن عليهم الوفاء cds‏ ولا سيما 
عند بناء علاقات أقوى من SLE‏ الأحذات oe LN‏ من يعض النؤاجئ :تعد هذة 
ملاحظات واضحة تنطبق على تقنيات البيع في الكثير من المجالات: كيف يكون من السهل 
أن تستخف برأي أحدهم إذا كنت قد تمازحت معه وأنتما سكيران على مائدة العشاء؟ 
ولكن على أي حالء وكما هي الحال مع معظم العقاقير التخديرية نحن لا نعرف على 
وجه التحديد «كيف» تنجح هذه الهدايا في مَهمتهاء ولكننا نعرف يقيتًا أنها «تنجح». 

وحتى حين تقنن الهداياء سيظل الكرم موجودًا؛ فمن الجلي أن الوجبات والسفريات 
والإقامات الفاخرة ستستمر كما كانت. hg‏ الاستعراض السريع لموقع الهيئة المعنية 
بقواعد الممارسة الخاصة بالأدوية الموصوفة أن إرشادات الرقاية الذاتية الخاصة بالحدود 
المعقولة لهذا الكرم Sale‏ ما يحدث تجاهل لها؛ فما زالت هناك زيارات غريبة لنوادي 555 
ورحلات طيران على درجة رجال الأعمال حول العالم» وإقامات بفنادق جولف وما إلى 
ذلك.*” تتعلق حالة حديثة بمستند تقرير عن أحد المؤتمرات من شركة سيفالون sg AU‏ 
يصف كيف دفعت الشركة للأطباء ليذهبوا إلى مؤتمر Gab‏ تعليمي في لشبونة. فإلى جانب 
الوجبات التي تكلفت ٠٠‏ جنيهًا إسترلينيًا للفرد وفواتير المشروبات الروحية والكوكتيلات 
التى تم تناولها في حانات في الساعات الأولى من الصباح» KÉ‏ تعليقات من الأطباء مثل: 
دكات الغقاء valent‏ و رن ا و dl ahd‏ هد ممق التحانات ثم 
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إلى أحد الأندية حتى الثالثة صباحًا ... ولدينا صور كثيرة تثبت Peds‏ و«جميع العملاء 
اعتّني بهم وتحدَّثوا عن عقار الإيفنتورا بنحو إيجابي - Kili‏ من أنهم بدءوا يصفونه 
l esl‏ : 

الحالات التى تصل إلى النطاق العام ما هى إلا غيض من فيض؛ نظرًا لوجود القليل 
من SLM‏ الاستقصائية: إن A formes‏ مت الكفف عنها عل GLASS)‏ امنافسين 
لها والإبلاغ عن وجود تجاوزات de‏ أو على الأطباء الذين يتورّطون شخصيًا في سلوكيات 
لا أخلاقية ويُبلغون السلطات عن أنفسهم, وهذا لا يحدث كثيرًا. تستغل الرحلات كالرحلة 
الموصوفة في الفقرة السابقة للتأثير على سلوكيات وصف الأدوية للأطباء الذين يفحصون 
مرضى lis‏ ويحصلون على رواتبهم من هيئة الخدمات الصحية الوطنيةء وتَبيّن الأدلة 
أنها فعّالة في تغيير هذه السلوكيات. 

تتبعث إحدى الدراسات الكلاسيكية مجموعةً من الأطباء قبل sary‏ رحلة مدفوعة 
التكاليف لحضور ندوة في «موقع سياحي شهير دافئ بجنوب الولايات المتحدة».“ قبل 
المغادرة» كما قد تتوقع» قال أغلب الأطباء إنهم لا يعتقدون أن مثل هذا الشيء قد يؤثر 
في سلوك وصف الأدوية لديهم. وبعد العودة من الرحلة» زاد وصفهم لمنتجات شركة 
الأدوية التي قدَّمت لهم الرحلة ثلاثة أضعاف. في الواقع» أصبح هذا السلوك منتشرًا 
لدرجة أن مكتب مكافحة جرائم الاحتيال الخطيرة أعلن في عام ۲١٠١‏ أنه سوف يستعين 
بصلاحيات جديدة من قانون الرشوة .2٠٠١ plal‏ خصوصًا للتحقيق في قضايا منح 
الأطباء والممرضين والمديرين بهيئة الخدمات الصحية الوطنية عطايا ترفيهية تتجاوز 
حدود «النفقات الترويجية الملائمة المعقولة». ولعلك تدرك حجم المشكلة الآن إذا كانت 
الفكات السابقة قد أصبحت مستهدفة على نحو خاص بالتحقيق في LLAS‏ احتيال ورشوة. 
من ele‏ استفادتهم :من مندوبي شركات الأدوية وغلاقاتهم .معهم: 

وأخيراء إلى جانب الهدايا والسفريات ووسائل الترفيه؛ 453 مندوبى شركات الأدوية 
Gass‏ الذي تتدفّق من خلاله المزايا الأخرى؛ فهم عيون الشركة وآذانها على الأرض؛ إذ 
يَجمعون المعلومات عن «رؤاد الرأي المؤثرين»؛ أي الأطباء الكبار أو ذوي الشخصيات 
الجذابة الذين يستطيعون التأثير على زملائهم؛ sinks‏ هؤلاء الأشخاص حتى يُمنحوا 
معاملة خاصة» ولكن إذا كان منتجك يعجبهم بالفعلء فإنهم يَلقون عناية dala‏ 
ويُخصّص لهم المزيد من المندوبين للتواصّل ages‏ ويُستغلون على النحو الأفضل» بطرق 
سوف أناقشها بعد قليل. , 
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كَمَةَ شيء مُحيّر في قصتنا هنا. GES‏ ما يتلقى العاملون في فرق مبيعات الأدوية 
أجورهم حسب النتائج التي يُحققونها؛ فكيف يمكنهم معرفة الأدوية التي يصفها الطبيب؛ 
إذا كانت هذه المعلومات مدوّنة في سجلات المرضى والأطباء فقط؟ في الولايات المتحدة PLS‏ 
البيانات الخاصة بعمليات وصف الأدوية للمرضى بحُريةء وقد أصبحت واحدةً من أسواق 
المعلومات الطبية المربحة Me‏ وعلى الرغم من أن المرضى قد يندهشون مما سأقوله؛ فإن 
الصيدليات الأمريكية تبيع سجلات وصف الأدوية الخاصة بها لشركات مثل فيريسبان 
وولترز-كلوفر (وهو ناشر أكاديمي) وآي إم إس هيلث؛*7 هذه الشركة الأخيرة وحدها 
تملك بيانات لكي كل عمليات الوصف المسكّلة في الصيدليات الأمريكية. 

تُحذف أسماء المرضى (رغم أنك إذا كنت الشخص الوحيد في مدينتك المصاب بتصلب 
sade ubLs state‏ أن الحميع يكرفون ها تتتاولة من أدوية)» ولك all‏ بالنسية إل 
مندوبى شركات الأدوية أن أسماء الأطباء لا تحذف. وباستخدام هذه المعلومات» تستطيع 
الشركة بدقة معرفة الأدوية التي يصفها الأطباءء وزيادة مبيعاتهاء والحصول على أدلة 
تفيد ما إذا كان الأطباء يوفون بوعودهم لمندوبى المبيعات أم لا. 

هذه الوعود مهمة للغاية في عالم مندوبي شركات الأدوية؛ فهم يجلسون ويشرحون 
فوائد الدواء الذين يُروّجون l‏ ويحاولون إقناع الطبيب بالالتزام بخطة مادية. على سبيل 
JGN‏ البدء في وصف الدواء الجديد لأول خمسة مرضى يعانون من المرض ذي الصلة. 
ومع القليل من ضغط الأقران والنقاش «ahah‏ يمكن الحصول على seg‏ من الطبيب بذلكء 
sag‏ ذلك يمكن مراقبة تنفيذ هذا الوعد بالاستعانة ببيانات شركة آي al‏ إس؛ نتيجةٌ 
cell‏ يمكن تعديل المزايا الممنوحة للطبيب وتخطيط الضغط الذي يمكن ممارسته عليه 
قبل الزيارة التالية. أما بالنسبة إلى الأطباء الذين يسهل إقناعهم» فقد يسأل مندوب شركة 
الأدوية: «لماذا تصف هذا الدواء الأرخصء في حين أن دواءنا له آثار جانبية أقل؟ انظر 
إلى هذا الرسم البيانيء الذي يقارن بين الدواءين» والذي يثبت ذلك.» وبالنسبة إلى الأطباء 
الذين يصفون مجموعةٌ متنوعة من الأدويةء فقد يسأل المندوب: «لماذا تصف مثل هذا 
المزيج العشوائى من الأدوية المضادة للاكتكاب من الفكة نفسها؟» 

ا lily‏ وة Jats‏ أيضا عل أرقا التشهيل اطي اعا Of‏ 
الممكن دمجها مع معلومات ديموجرافية ومهنية عنهم من قواعد ably‏ أخرى. وهكذا 
قطي lS pb‏ الأدوية pesca‏ إحصائيات منطقة ما والبحث عن الأطباء الصغيري 
السن أو الأطباء الكبار المؤثرين. وهناك AS pb‏ تسمى «مديكال ماركتينج سرفيس» سوف 
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«تعزز» بيانات الوصف من خلال «مختارات سلوكية وجغرافية نفسية تساعدك على 
تحديد عملاتك المحتملين المستهدفين بدقة أكبر». 

anal‏ هذا Joe‏ جدلٍ دائم؛ فقد حاولّت الجمعية الطبية الأمريكية تنفيذ برنامج 
لتقييد إتاحة بيانات الأطباءء الذي بموجبه يستطيع الأطباء الذين يَكرهون هذا النوع من 
التجسّس kio‏ حدوثه.*” وتحاول بعض الولايات من آن لآخر تقييد بيع هذه البيانات. 
OS;‏ هذه العروه EE‏ مدا رقي AULD (gle Sania‏ كرس ius’ SUG‏ 
على سبيل JN‏ حظرت ولاية فيرمونت بيع بيانات الوصف في عام «Vo V‏ وتم رفع الأمر 
إلى محكمة الاستئناف» ثم إلى المحكمة العليا للولايات المتحدةء وهناك ألغى القضاة القرارء 
بعد إنفاق olii‏ قانونية P aaia‏ 

ماذا عن المملكة المتحدة؟ SL Ly,‏ اليوم الذي تباع فيه سجلات الوصف لمن 
يشتريء ولكن Ge‏ هذه اللحظةء أخبرني مندوبو شركات الأدوية أنهم يعتمدون على 
أنظمة بقترية LIST‏ فقي بض الأحيان يسألون الظبيب إن كان بإمكانهم رؤية سجلات 
الوصف الخاصة به - يوافق كثيرون على ذلك - Wy‏ يذهبوا إلى المصدر: «كانت الوسيلة 
الأساسية هي الذهاب إلى الصيدليات القريبة وسؤالها. وسوف يتحدث إليك الصيادلة 
ويسمهون all‏ برؤية Edad‏ من عقليات وصق الطبيب» حتى تتمكن من معرفة عدد 
الوصفات التي يكتبها بالتحديد.» وهذا شيء لطيف. «وأسماء المرضى بالتأكيد.» 


(۱-۷) ماذا تستطيع أن تفعل؟ 


)١(‏ لا تقابل مندوبي شركات الأدوية! إذا كنت طبيبًاء أو ممرضًا له حق وصف الدواء 
I‏ ظالبًا في كلية الطب فلا تقابل مندوبى شركات الأدوية. ofS‏ الأدلة أنهم سوف cag tthe‏ 
عل مار وأدك مقط إن GS‏ 

(Y)‏ امنع مندوبى IS pb‏ الأدوية من الدخول لعيادتك أو مستشفاك! يرفع مندوبو 
شركات الأدوية Bere‏ ويعملون ضد الطب المستند إلى أدلة. وبإمكان جميع العاملينء 
سواءٌ الطبيون أو غيرهم» قانونًا المطالبة بذلك في أماكن عملهم» كما يستطيع ممثلو 
المرضى LAÍ‏ المطالبة بذلك. ويمكن أن تطلب من مديري المستشفيات إصدار قرار بحظر 
دخولهم إلى مستشفياتهم (رغم أن الك منهم يريمون ال من ورائهم). وقد يكون 
للاستشاريين تأثير أكبر. وفي العيادات الأصغر lage‏ يمكن أن تواجه اعتراضات زملائك. 
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وتشرح لهم أسباب قلقك من هؤلاء المندوبين. وإذا كان هؤلاء المندوبون لا يمكن منعهم إلا 
من بعض الاجتماعات» لأسباب سياسية محليةء فعليك أن تستفيد من هذه الاجتماعات؛ 
فا إن eS‏ کک کے مكون طق ea EN‏ رکو وی Rig ASIA‏ 
oak Gs,‏ الضغوط التجارية الطب المستند إلى أدلة. ويمكنك أن GAM‏ من على 
الإنترنت لوحات كالتي يستخدمها مندوبو شركات الأدوية للإعلان عن منتجاتهم ولتوفير 
معلومات عن شركاتهم» ويبلغ طولها ستة أقدام ويمكن طيها لأعلى» ثم Ga‏ بها أي 
ملصق من تصميمك Gass‏ الدليل على الضرر الذي Bass‏ مندوبى شركات الأدوية في 
القارسة الظبية ولق كلقن JS‏ ذلك lafy (Saal Rol sin 0+ yo AST‏ كيت لافقة 
جيدة تقول Yo‏ لمندوبي شركات الأدوية»» فأرسلها GI‏ لأتمكن من مشاركتها. 

)1( شجع الناس على التصريح بكل الهدايا والعطايا التي يتلقونها أمام مرضاهم! إذا 
لم يتوقف الأطباء والممرضون والمديرون عن قبول هذه المزايا واللقاءات» فاطلب منهم أن 
yo pa}‏ علانية بما حصلوا عليه سواء عبر الإنترنت أو في غرف الانتظار» في مكان يسهل 


على وصفهم للأدوية» فالأحرى بهم أن يسعدوا بمشاركة هذه المعلومات مع مرضى هيئة 
الخدمات الصحية الوطنية الذين يدفعون لهم رواتبهم. 

(é)‏ امنع دخول مندوبي شركات الأدوية إلى كلّيتك! إذا كنت طالبًا في كلية الطب 
وكنت تعتقد» كما أظن أنى أوضحت» أن مندويى شركات الأدوية مُضْرٌُّونء يمكنك أن 
تتحرك ن الأفخراط elie‏ اط كه :وذ ضيحت eile‏ ذلا اك dls‏ 
الأنشطة الترويجية التى تمارسها صناعة الأدويةء وتفضحها علانيةٌ» grail‏ مؤسستك 
التعليمية. وهذا مهم CY‏ الإرشادات le GAS‏ تكون .مخطفة كناما IR‏ ق إتحدى 
كليات الطب التي دَرّست فيهاء مُنع مندوبو شركات الأدوية من دخول المستشفى على يد 
كبير الصيادلة الإكلينيكيينء ولكن الطلاب يقولون إن بعض الاستشاريين يتجاهلون ذلك 
Labs‏ وبالتعاون بين الجامعات» يمكنك أيضًا المساعدة في إنتاج بيانات 5 أسوأ SLK‏ 
الطب من Sum‏ تار debe‏ الازوية غليها: SS‏ أن الصداعة Git‏ نحو ريم د كلها عل 
محاولة التأثير على الأطباء ونصف تلك المبالغ على مندوبي مبيعاتها. وهذه مبالغ ضخمة 
تصل إلى مليارات الجنيهات الإسترلينية التي يمكنك أن تساعد في توجيهها لأغراض أخرى 
أكثر فائدة. 
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abl (o)‏ عن أي مخالفة لقانون سلوكيات مندوبي شركات الأدوية للهيئة المعنية 
قو ae atl‏ الاك ما وة الموسوفة pat‏ طون Ali Ge PUN‏ وكسمعة ن 
أن تساعد في تحسين عملية المراقبة الذاتية. 

)1( عَرّف طلاب كلية الطب والأطباء بالتأثير الخطير الذي قد يكون لمندوبي شركات 
الأدوية على الممارسة الطبية. من وجهة نظري إن هذا ليس إجراءً سياسيًاء وإنما مجرد 
جزء مشروع من التدريب في الطب المستند إلى أدلة. سوف يتعرّض الأطباء للأنشطة 
التسويقية طوال agile‏ المهنية» والتي قد تصل إلى أربعة عقود من ممارسة الطب بعد 
giau‏ في كلياتهم. ويقول معظمهم إنهم لم يحصلوا على التدريب الملائم للتعامل مع 
تلك الأنشطة التسويقية.*7 سوف تساعدك في هذا الشأن المراجع المذكورة في هذا الكتابء 
وسأكون سعيدًا إذا استخدمت هذا الكتاب كنقطة انطلاق. إذا أنتجت مواد تدريسيةٌ 
جيدة» فرجاءً شاركها معي ومع الآخرين. 

dy pill يجب تغيير التشريعات بحيث تمنع الصيادلة من مشاركة المعلومات‎ (V) 
ضبطه.‎ Gary الخاصة بالأطباء والمرضى مع مندوبي شركات الأدوية. وهذا واضح»‎ 
ويمكنك أن تسأل الصيدلي المحلي وتسأل طبيبك إن كان يشارك معلومات وصف الأدوية‎ 
الخاصة بك مع مندوبى شركات الأدوية المحليين» فإذا كانا يفعلان ذلك» فاطلب منهما ألا‎ 

(A)‏ تخلص من جميع المواد الترويجية الخاصة بشركات الأدوية التى لديك! إذا كنت 
تعمل في مجال الطب» وكان مكتبك Gale‏ بالمواد الترويجية التي تحمل alate‏ تجاريةٌ 
خاصة بشركات الأدوية» فاجمع هذه الهدايا من أقلام وأكواب وتقاويم ووحدات ذاكرة 
Audrey‏ وما شات وضعهاق دوو القنافة E gl‏ أزدت. 


(A)‏ الكتاب الخفيون 
إذا أخبرتك أن كاتي برايس لم تكتب - بالضرورة — JS‏ كلمة في سيرتها الذاتية الأكثر 
Lx‏ فإنك في الغالب لن تعتبر هذا كشفًا عظيمًاء ولن تعتبره LAÍ‏ مشكلة؛ فأنت تريد 


T‏ ثاب موقاو E O a a‏ لوا نعلي 
ذلك gill‏ .طن phy VEER CLUS‏ من ig sais‏ اا 

LISI,‏ نتوقع أكثر بكثير من الأطباء والأكاديميين؛ فقارئ الدوريات الأكاديمية 

ibis GAR‏ أن :ها يغرؤة gf Lule‏ قال مزاجعة أن رأ aS‏ أكاديمي تقل 
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ولكن هذا الأمر عار من الحقيقة ELS‏ ففي الواقع» Le GLE‏ يكتب المقالَ الأكاديمي كاتبٌ 
طبي وظفته شركة أدوية - على نحو سريء إلى de‏ ما — ويوضع اسم الأكاديمي عليه 
اک اسع فقي لقال olay‏ طاحم او الجلمية عليه ebay I Clay‏ 
مولت pas BA uci‏ التياكات أن کا gl alll‏ کون مهنا ركهم وة 

بالإضافة إلى ذلك في حين أنك قد تفترض أن الأبحاث الأكاديمية عبارة عن مشروعات 
عفوية من أكاديميين مستقلينء فإنها قد تكون جزءًا من ا 
للترويج لمنتج Gold‏ بشركة the‏ ومن a‏ سوف تظهر أوراق بحثية قبل إطلاق عقار جديد 
لتشرح ae N‏ حالة Šua‏ معينة 
Laa SÍ‏ كان مُتصورَا من قبل ثم تظهر أوراق بحثية أخرى لمراجعة المجال والإقرار بأن 
الأدوية الحالية 353 على نطاق Spb uly‏ وغير AILS‏ وهكذا. وبهذه AWN‏ يمكن أن 
يتحكم طرف خفي في المقالات الأكاديمية التي يستعين بها الأطباء لاتخاذ قرارات مستنيرة 
- وهي الأداة الوحيدة التي يملكونها في هذا الشأن - من وراء الكواليس» لصالح أجندة 
غير معلتة. 

يحرص العاملون في صناعة الأدوية على الإشارة إلى أن المساعدة في LES‏ في بعض 
الأحيان She‏ عنها دون صخب» من خلال ملحوظة صغيرة في قسم الشكر والتقدير في 
أل الووكة اة (وكالكا ما کون ll)‏ ضفو واا ا کون دكن انه AS fb‏ 
فحسب وليس أفرادًا بعينهم). ولا يستطيع العثور على هذا إلا مَن يعرفون LES‏ البحث 
عنه - فهل كنت تعرف أنت؟ - وفي أحيان كثيرة جدًا لا يتم هذا الإعلان من الأساس. 
Sle‏ عل i Ka E E IA all peal E ah ee alls‏ 
الملاحظاتء فإن آثارها السلبية الكثيرة الأخرى على الأدبيات Selly‏ لا تزال قائمةء LS‏ 
سترى. 

lil‏ ما مدى شيوع كتابة الأوراق البحثية الأكاديمية من قبل شخص غير الشخص 
المذكور ك «مؤلف» لها؟ كما هي الحال مع معظم الأنشطة المشبوهة» من الصعب أن 
تجمع بياناتِ واضحة؛ فالفكرة الأساسية وراء وجود Gas AIS‏ هي أن يكون GES‏ عن 
الجمهورء والأكاديميون وصناعة الأدوية dogs‏ عام شديدو الخجل من مناقشة هذا الأمر 
بصراحة. ولكن من خلال مزيج من من الوثائق المسرّبة والاستبيانات المتحفظة التي تعد 
يعدم ذكر claw!‏ المشاركين فيهاء جُمعت عدة تقديرات. 

أخذت dubs‏ تعود due ٠١١١ ald‏ ممثلة لكل الأوراق البحثية المنشورة في ست 
دورياتٍ طبية كبرى - منها dia»‏ إيه al‏ إيه» و«ذا لانست» وغيرهما - ثم اتصلت 


Fel 


YAN 


شرور شركات الأدوية 


بمؤلفي هذه الأوراق البحثية (المؤلف «الرئيسي» في كل ورقةء والذي تنشر دائمًا معلومات 
لاال الخاصنة بتكت ola‏ الأرراق US‏ أنواغ ya Ghost‏ اة 
الأصلية إلى مقالات المراجعة ومقالات الرأي الافتتاحية. sg‏ مقالات المراجعة والمقالات 
الافتتاحية gas Ange‏ خاص للشركات التي تستعين بكُتاب خفيين؛ لأنها Lai id‏ 
لتلخيص الأدلة الخاصة بمجالٍ بأكمله في شكلٍ مقروء؛ ومن كَمَّ تمهد الطريق أمام 
المناقشة والأبحاث اللاحقة. 

نظرًا لمعرفة الباحثين أن معدل الرد عليهم من المرجّح أن يكون منخفضًاء فقد وعدوا 
في رسالة البريد الإلكتروني التي أرسلوها في البداية بأنهم سيتعاملون مع كل الردود 
بسرية تامة. واللافت للنظر أنهم حصلوا بالفعل على ردودٍ من أكثر من SB‏ الأشخاص 
الذين تواصلوا معهم» وقد ضمنت 77١‏ مقالة في الدراسة. وبينت الردود أن BULA‏ من 
مجموع المقالات ذكرث بصراحة ووضوح أنها من إعداد كاتب خفي. (وعلاوةً على هذه 
الثماني SUL‏ صرّحت DUL I‏ من المقالات أيضًا E‏ على مساعدة في الكتابة 
من قبل US‏ آخرين لم SÉ‏ أسماؤهم» في قسم الشكر والتقدير بالورقة البحثية» بنحو 
مخفي في النهايةء بحيث لا يَعثر على هذا التصريح إلا dic dan Go‏ ويعرف قبلا المكان 
الذي يوجد فيه.) 

Sel للكتابة الخفية تبدى لك منخفضة أو مرتفعة‎ GUL كون نسبة الثماني‎ ÓI 
الشخصي. إلا أن لدينا ما يكفى من الأسباب لنعتقد أن هذا الرقم أقل بكثير‎ LL! يرجع‎ 
a AS في العالم؛ ومن‎ ob gull تتاو بعض أبرز‎ Baal jail من الواقع؛ فمن ناحيةء هوه‎ 
أخرى, تعتمد الدراسة على بيانات الإبلاغ الذاتي.‎ Lal ومن‎ el EU تكون المعايير‎ 
وطلب منك أن تعترف بسلوك‎ Éi die معك شخص غريب لا تعرف‎ dals فإذا‎ 
بِرُمّته في رسالة على البريد الإلكتروني‎ igh! ضد الأخلاق والمجتمع قد ينسف مستقبلك‎ 
شخض لم‎ ages فى‎ BE إنك لن‎ Gun الخاض يعملك» فإنك قد 593 فليلة ف الافتراف:‎ 
ولم تقابله إطلاقا بعدم ذكر اسمك» والأولى لك أن تضع في اعتبارك‎ dad تسمع عنه من‎ 
العواقب الوخيمة الحقيقية والمنتظرة جرّاء الاعتراف بكل شيء؛ لذلك فإن الأشخاص الذين‎ 
خفي. وهناك‎ SIS, التورُط في الاستعانة‎ GIS ردوا على الرسالة ريما يكونون قد أنكروا‎ 
SLAM الذين رفضوا‎ SLAM Algo من‎ BUL GV gf تحتف‎ Laas وكيهة‎ Lush 
خارجيين. وإذا كنت مهتمًا‎ GER, في الدراسة كانوا في الغالب متورطين في الاستعانة‎ 


بمتابعة الاتجاهات عبر الزمن» فستجد أن مقارنة هذه الدراسة بأخرى مشابهة أجريت 


Ya: 


التسويق 


في عام 1444 كشفت عن انخفاض نسبة الاستعانة بكاتب خفى بمعدل الثلث؛ وقد يكون 
ذلك انخفاضًا حقيقيًاء ولكنه قد يعكس فقط تغيرًا في عون انان بالخجل من الاعتراف 
بالاستعانة بكاتب خفى؛ والحقيقة أن نسبة الثمانى BUL‏ من مجموع المقالات ما زالت 

هل يمكننا أن نتخطًى بيانات الإبلاغ الذاتي؟ Shas‏ دراسة أخرى تعود لعام Ye eV‏ 
كل التجارب التي Libs‏ الصناعة, والتي وافقت عليها لجان الأخلاقيات الطبية في 
مدينتين دنماركيتين» وقارنت الأشخاص TÉ‏ مشاركتهم في التجارب بالأشخاص 
المدرّجين كمؤلفين في الأوراق البحثية الأكاديمية التي تذكر نتائج التجارب. ووجدت 
الدراسة dai‏ على الاستعانة GES‏ خفيين في BUL Vo‏ من الحالات.““ خبراء الإحصاء في 
الشركة والعاملون في الشركة الذين صمموا وكتبوا بروتوكول التجربة والكُتاب الطبيون 
التجاريون الذين كتبوا مسَوّدة البحث يختفون عن الأنظار على نحو ما عندما تُنشر الورقة 
البحثيةء ليُستبدل بهم أكاديميون مستقلون معروفون. 

نظرًا لأنه من الصعب جدًا as‏ هذا النشاطء فأنا أعتقد أنه من المشروع ببساطة 
أن نسأل الأشخاص الذين يعملون مع مؤلفين أكاديميين عن تجاربهم. قال مؤخرًا رئيس 
تحرير إحدى الدوريات المتخصصة أمام Gal‏ مجلس الشيوخ للشئون المالية إنه في 
تقديره على الأقل ثلث الأوراق البحثية التي pba‏ لدوريته كتبها GUS‏ طبيون محترفونء 
يعملون لصالح شركة أدوية. aga T‏ محرر دورية «ذا لانست» هذه الممارسة بأنها 
«إجراء عمل قياسي». E‏ 

يجدر بنا أن نتمهل قليلًا لنفكر في الأسباب التي تجعلنا نلجأ إلى كاتب خفي؛ 
seats‏ ابس Lay‏ بحكنة أكاد يجدة عمف EER EAS EGE‏ 
موظفون في شركة أدوية» فسوف تقلل على الأرجح من أهمية النتائج التي توصلت إليها. 
على الأقل ستدق في ذهنك أجراس الإنذار» وسوف تقلق أكثر من المعتاد Loc‏ إذا كانت ASS‏ 
بيانات مفقودة, أو إذا كان 45 تأكيد متحيّز على Gil‏ بعينها. وإذا كنت تقرأ مقالة 
رآي تشرح أسباب تفضيل دواء جديد على slys‏ قديم» ورأيت أن كاتب هذه المقالة شخص 
يعمل في الشركة التي تنتج هذا الدواء الجديدء فلا بد أنك ستسخر من المقالة ومحتواهاء 
وتغمغم في نفسك بأنها مجرد مقالة ترويجية» وتتساءل عن السبب في وضعها داخل 
دورية أكاديمية. 


YAN 


شرور شركات الأدوية 


في هذا السياق» ليس من الصعب فهم اللغة والاستراتيجيات والنوايا الخاصة 
بالأشخاص المنتجين لهذه الأوراق البحثية. dag‏ عام سوف تشارك «شركة تعليم 
وتواصل طبي» منذ gig‏ مبكر في عملية البحثء للمساعدة في وضع برنامج كامل 
للمقالات الأكاديمية المزعومة المتعلقة بتسويق دواء ما. يعني هذا أنها تضع ااا كما 
شاهدنا بالفعلء لإنتاج أوراق بحثية لإثبات أن الحالة ud yi‏ التى يتم علاجها أكثر 
شيوعًا مما US‏ نتصوّرء ee‏ كما أنها سوف تبحث البيانات الكمية المتوافرة من كل 
الذراشات لارى كيت isin‏ هيمها إن مخطط doll pial‏ وف delig‏ ف كخدية 
طرق تجعل من الممكن إنتاج أكثر من ورقة بحثية من كل جزء من البحث؛ مما يخلق 
مجموعة أوسع من الفرص الترويجية. 

هذا لا يعني أن الكاتب المحترف سوف يرى كل البيانات. في واقع Al‏ إن من الميزات 
الإضافية لهذا النوع من العمل - من وجهة نظر شركة الأدوية - أن الكاتب في الغالب 
لن يرى سوى الجداول والنتائج التى أعدّها بالفعل أحد إحصائيى AS pill‏ وهى مُصمّمة 
بكرف توك ل مكار ith antl gana‏ هذا بساني GEA Pipa‏ بقاع degli‏ 
البحثية بواسطة موظفى شركة الأدوية عن المسار الطبيعى للعمل الأكاديمى. 

ES:‏ مق Bis Galea‏ المناقشة بين شركة الأدوية ووكالة الكتابة الطبية 
التجارية فقط. sary‏ وضع Ahi‏ وتحديد النقاط الرئيسية للمقالات» يشرع الكيانان في 
تحديد الأكاديميين الذين يمكن أن يضعوا أسماءهم على الأوراق البحثية. وبالنسبة إلى 
التجارب أو GLA!‏ قد يكون هناك أكاديميون مشاركون فيها بالفعل. Lol‏ بالنسبة 
إلى المقالات الافتتاحية أو مقالات المراجعة أو مقالات الرأيء فقد تحدّد نقاطها الأساسية 
ورنقنا أدضا تكتن:مسيؤواتها دون Jos‏ الأكاديمى. بعد ذلك تسلم للأكاديمى ليضع بعض 
تعليقاته عليهاء والأهم من ذلك ليضع غليها اسمه ووظيفته الأساسية كمؤلف وضامن 
للعمل. 

إن GUS‏ الأوراق البحثية الأكاديمية عمل شاق وطويل بالنسبة إلى المحاضرين 
والأساتذة الذين يقومون به فعا بأنفسهم. Lyi‏ عليك أن تراجع أدبيات مجال معين 
EEE E alc‏ الريك وكاب spell ah ahah E aa‏ 
الذي Jab‏ من قبل في هذا المجال. وهذه بالطبع فرصة ذهبية لتأطير المجال. بعد ذلك إذا 
كنت تعرض as‏ فعليك أن تقوم بالتجربة المطلوبة - وهو ما يمكن أن يستغرق منك 


YAY 


التسويق 


Úis‏ طويلًا — وتتخطى كل العقبات البيروقراطية» ولجان الأخلاقيات الطبية» وتنسق 
عملية جمع البيانات» وغير ذلك. Igaly‏ عليك أن A e‏ تسم i‏ 
وتبحث عن الأخطاء والأمور المكرّرة وتحذفهاء Gordy‏ ي ea‏ > ثم تنشئ الجداول (وهي 
عملية تحتاج لوقت وجهدٍ كبيرين). قبل dia‏ عليك أن تقرّر الجداول All‏ يجب إنشاؤهاء 
Gos All gill,‏ التركين هليهاة وما إل ذلك day‏ كل هذاه عليك أن Load pad‏ 
للمناقشة تناقش فيه النتائج bliy‏ قوة وضعف طرق البحث» وهكذا. وحتى بالنسبة إلى 
مقالات الرأي البسيطة ومقالات المراجعة العادية» يجب أن تجد الفكرة» والوقتء في المقام 
JÄI‏ 

بعد كتابة الورقة البحثية» يبدأ الرعب. الزملاء العديدون الذين ستّوضع أسماؤهم 
على الورقة سوف تكون لهم تعليقات واقتراحات وتعديلات بسيطة. كل هذه الأشياء 
سوف تأتي في أوقات Lilpie‏ محلم sell Je‏ الإلكترونى» ويجب الحصول على موافقة 
الجميع على اقتراحات الجميع. ثم Buea Uda gh NI dS 3a‏ مشوداحه مفهابية إن 
áa‏ مدهشء ولن تتأكد Í‏ من أن c‏ شخصًا قد وضع dee‏ غير منطقية قد لا تنتبه به لها 
بالقراءة السريعة؛ لذلك ستضطر آسفًا إلى أن تراجع كل الورقة - وتعيد مراجعتها — 
بمنتهى الدقة وينحى متكرر. 

وأخيرًاء تأتي مرحلة التسليم» وهي مرحلة معقّدة للغاية. كل دورية أكاديمية لها 
متطلبات مختلفة؛ فكل واحدة تريد المراجع بتنسيق مختلف؛ يريدون الجداول في مستند 
منفصل أو في أسفل الورقة البحثيةء أو يحون ا على عدد الكلماتء أو يطالبونك 
بالالتزام بعدم استخدام كلمة «هذا» للإشارة إلى الجملة السابقة مباشرةء رغم أنها طريقة 
طبيعية li>‏ لاستخدام اللغة» وهكذا. 

بسبب كل هذا لا يُنتج الأكاديميون عددًا كبيرًا من الأوراق البحثية كل din‏ رغم أن 
أداءهم يقاس بناءً على عدد الأوراق التي يُنتجونهاء ومدى جودتها؛ ولهذا السبب بالتحديدء 
يجب أن ترتاب ولو قليلًا في أي Gault‏ يعمل في مجال الطب وينشر الكثير من الأوراق 
البحثية» وفي الوقت نفسه يعمل بمستشفى ويكشف على المرضى 

لذلك s45‏ المساعدة المهنيةء في هذه العملية الشاقةء ميزةٌ كبرى؛ ولهذا السبب 335 
انتقاء الأكاديمي أو الطبيب الذي يقبل وضع اسمه على الأوراق البحثية دون أن يكون 
له إسهام كبير في وضعها أو ما يسمى ب «المؤلف الضيف»» ويستفيد من عمل الكاتب 


yay 


شرور شركات الأدوية 


المحترف؛ عمليةٌ معقدة ومهمة؛ فهو لا يُنتقى عشواتيًا؛ LSS‏ سنرى» تحتفظ شركات 
الأدوية بقائمة تُدرج فيها «رواد الرأي ase Stl‏ والأكاديميين والأطباء المؤثرين في 
مجالاتهم» أو في منطقتهم المحليةء ghil‏ لها أو لأدويتها. 

تعد العلاقة بين رواد الرأي Go SSL‏ وشركة الأدوية علاقةٌ JLS‏ منفعة» من نواح 
(eal E Gauall E‏ الا dog Ml AS phd‏ عدن بال REE‏ 
pele ey Ua laf E aaa a ag Satta ca‏ انم psd‏ 
مستقل» وبالطبع يحصل الأكاديمي على مقابلٍ مادي. all)‏ أذكر ذلك من قبل؟ 8 
الأكاذيميين. لفون «مكافأة شرفية» من شركة الأدوية مقايل وضع أسماكهم عل BIL‏ 
البحثية.) ولكن هناك مزايا أخرى خفية. 

يضيف الأكاديمي دراسة أخرى إلى سيرته الذاتية» دون بذل age‏ كبير؛ ومن A‏ 
يقن وف الأكادرمى. كذلك فان قرطل ااك من وال اراي ار فى كا 
steal a‏ تزيد gots‏ ملحوظ — وهذا شيء عظيم بالنسبة إلى الشركة أيضًاء نظرًا aÑ‏ 
Suan‏ في مصلحتها في النهاية بما أنه يناصرها — كما أن فرصة درقيه في جامعته تزيد 
أيضًا؛ فالمحاضر المبتدئ الذي يتمتع Jou‏ حافل من الدراسات المنشورة في دوريات 
أكادوكية من ارخ هذا أن يترد وريضية محاظار | کو ذا Adela‏ اا 
وبهذه الطريقة يحصل الأكاديميون الطموحون على ميزة مختلفةء تكافئ في أهميتها JUI‏ 
ويّدينون بها لشركة الأدوية. الأهم من ذلك كله أن رواد الرأي المؤثرين» والذين يملكون 
FLT‏ تفيد الشركة وتدعمهاء يصعد نجمهم أكثر ويصبحون أكثر أهمية وتأثيرًا. 

لهذا الشف Se‏ بعس التضريع بامساعدة ف Dea Et‏ قبن الل 
والتقدير في نهاية الورقة البحثية الأكاديمية gag)‏ شيء ما زال لا يحدث بنحو دائم» كما 
سيق (tel of‏ فهذا لذ oY Abd pase‏ هذا له يؤال تقبلل «el BM‏ الذين يتوفعون أن 
Ween CE heel prey (el Sey‏ ن تكن الذي كا و رمال مر رن كف 
البحث عن هذا التنبيه الصغير. وثانيّاء هذا التصريح الصغير لا يُعالج إطلاقًا التشويه 
الذي يحدث في المسار المهني الأكاديمي. 

أنا لا أريدذك أن OF ps3‏ مما caas‏ هنا Lud Boel‏ بها فتمعظع أنضطة هذا lal‏ 
تحدث وراء الأيواب المغلقة» ولكن ترفع من آن لآخر دعاوى قضائيةء ومن هذه الدعاوى 


2 


Ohad‏ مستندات» By‏ بعض الأحيان» إذا حالفنا الحظءرسائل بريد إلكترونى ومذكرات 


yaé 


التسويق 

تصف عملية الكتابة الخفية. وكما سبق أن ذكرت» ليس من المهم معرفة الأدوية أو 
الشركات المتورّطة في القصص الواردة هنا؛ GY‏ النشاط الذي تصفه»ء كما يمكن أن نرى 
من البيانات السابقةء منتشر في الصناعة بأكملهاء في كل الشركات وف كل مجالات الطب. 
وهذه ببساطة هى الأدوية التى استطعنا بالمصادفة رؤية جانب من المذكرات والمناقشات 
الداخلية الاش يهأ التي تكمن خلف الأوراق البحثية المكتوية بواسطة كتاب خفيين. 
aiig‏ إبعاد Jio‏ هذه المستندات عن أنظار الأشخاص gii‏ بالتبعية» من الأسباب ra‏ 
تجعل شركات الأدوية تميل إلى sie‏ تسوياتٍ قبل أن تحال أي قضية للمحكمةء وتجنب 
sie‏ جلسة استماع علنية من المرجح أن تُعرّض فيها مستندات كهذه. T‏ 

ومن الأمظة الشاففة (all‏ يمكن أن نسوقها هنا العقان atati‏ للذهان الأولائزابين 
(الاسم التجاري له هو زيبركسا)» وهو يُستخدم لعلاج حالات مثل eee‏ الشخصية.”” 
تسرب الكثير من المستندات عن استراتيجية الكتابة الخفية التي تستخدمها شركة ليليء 
deisel! AS pill‏ الان فقون افا Yo cad)‏ الشتركة وكوي موا لفكي دعن 
فوا لوار وتسويقها له على أنه يعالج حالاتٍ لم depos‏ بعلاجها. 

وضعت شركة ليلي نصب عينيها هدقف as‏ عفان aS a5‏ #الحقان SW‏ ينعا فق 
التاريخ لعلاج الأمراض العصبية والنفسية»» وناقشت رسائل البريد الإلكتروني الخاصة 
بها استخدام GUS‏ خفيين لتقديمه على نحو veiled‏ قال أحد أعضاء فريق التسويق 
للعقار: «اكتملت الورقة البحثية التي من المفترض أن A‏ بملحق دورية «بروجرس إن 
نيورولوجي آند سيكايتري» وأرسلت إلى الدورية لإخضاعها لمراجعة الأقران»» ثم أضاف: 
«لقد كتبنا هذه المقالة Ro‏ ثم اتفقنا مع الدكتور حداد ليصوغ نسختها النهائية.» 

ظهرت الورقة البحثية التي كان الحديث عنها في ملحق دورية «بروجرس إن 
نيورولوجي آند سيكايتري». وبيتر حداد» الذي ظهر اسمه عليها کمؤلف» هو استشاري 
طب نفسي في مانشسترء ويعالج المرضى sos‏ الأطباء الجدد.”” وهو ليس كبيرًا a‏ ولا 
صغيرًا di>‏ وأنا لا أخبرك بوظيفته لأنني أعتقد أنها مثيرة للغاية» أو لأنني أعتقد 0 
تجعله يبدو أكثر تأثيرًا؛ أنا فقط أخبرك بها لأن هذه هى الطريقة السخيفة التى تتم 
بها هذه العملية. من خلال أطباء عاديين يلعبون alad‏ ف جميع أنحاء البلاد. et‏ 
رسائل البريد الإلكتروني كيف وافق فريق شركة ليلي العالمي على مسّوّدة بيتر» ولكن كان 


4° 


شرور شركات الأدوية 


يجب أن GE‏ الموافقة النهائية من فرع الشركة في المملكة المتحدة؛ نظرًا لأن الدورية 
agii‏ فق املك Le ony ashi‏ حك بالفعل حرية alal‏ القرغ بالعمل الذي قاح يه 
حداد. 

من القضية نفسهاء كان هناك أيضًا مستند توجيهي كامل يناقش كيف كانت الشركة 
ستضع مقالة تقول إن حُقن الأولانزابين يمكن أن تفيد في السيطرة على سلوك المرضى 
المصابين بانفصام الشخصية في حالات الاضطراب والهياج الشديد."“ وأنصحك أن تنزل 
هذا المستند من على الإنترنت إذا كان لديك أي شك في حقيقة ما أقوله لك أو في الطريقة 
العشوائية التى تتم بها هذه المشروعات. $55 أن موضوع هذا المستند مقالة كان سيكتبها 
أكاذيمى ستل وقد أدرجت الشركة أهدافهاء وهي أهداف لا تبدو أكاديمية gb‏ حال 
من الأحوال: l‏ ۰ 


الأغراض / الأهداف 


o‏ تحضير السوق GLY‏ الأولانزابين كحقن في العضل. 

e‏ خلق احتياج لحقن الأولانزابين من خلال زيادة الوعى بمشاكل الأمان المحيطة 
بالعلاجات الحالية الأساسية التي في شكل حقن للهياج الحاد المصاحب لانقصام 
الشخصية. 

٠‏ زيادة الوعى بالحاجة إلى علاج غير نمطى بالحقن للسيطرة على حالات الاضطراب 
الشديد. 1 1 


شکل ۲-٦‏ 
ثم تحدثت عن LAS‏ التحايل على حقيقة أن العقار لم يرخص بعد: 


e‏ يجب التزام الحرص في كتابة المحتوى؛ لا تجعل الأمر IÍ‏ يبدو وكأن لدينا ترخيصًا 
باستخدام الأولانزابين كحقن في العضل (رغم أنه من المقبول أن تلمح إلى حقيقة أن 
هذا قد يحدث في المستقبل). ومن سبل القيام بذلك تجذب استخدام اللغة القاطعة. 


شعل هم 


511 


ثم ألحقت مخططًا Lele‏ يمكن استخدامه كدليل لكتابة المقالات AN)‏ ربما يكون 
هفاك العكير من المقالات المشابهة ق هذا الجافب من خطة النشن. (AM‏ ذكتب .بواسطة 
أشخاص مختلفين في بلا مختلفة): 


ميك ame‏ الخطط ae‏ لكات تو كذلك يجب تحديد 


شكل 5-5 


يعد ذلك ناقشت اختيار «مؤلف» مناسب: 


e‏ يجب الاستعانة بأحد lg,‏ الرأي المؤثرين المحليين ليكون مؤلف المقالة؛ بحيث يُعطى 
مسَوّدتها الكاملة لمراجعتها أو مخططها العام ليكتبها. 
o‏ يملك المؤلف سلطة كاملة في تحرير المقالة؛ فإذا أراد عمل تغييرات» يجب تشجيعه 
اع 
ن يكون الكاتب: 
ite.‏ 
GL -‏ رأي مؤثرًا I ge‏ الشركة ليلي» اشترك من Gad‏ الحديث عن المجالات 
الأخرى لأولانزابين. 
ial -‏ أعضاء مجلس استشاري تابع لشركة ليلي. 
٠‏ يمكن دفع مكافأة شرفية لروّاد الرأي المؤثرين مقابل وقتهم /إسهامهم في 
مراجعة / كتابة المقال. lees‏ الأجر مقابل وقتهم وليس مقابل 
التساهل في محتوى المقال. إذا كنت تستعين بعضو من أعضاء مجلس استشاري 
ذي صلةء يمكن التمويه بإعطائه أجره باعتباره مقابل المشاركة في إسداء النصح 
للمجلس. liag‏ أفضل اختيار لديك إذا أمكن. 


شكل ٥-٦‏ 
ماذا يحدث أثناء كتابة الورقة البحثية؟ LLU‏ عن هذا السؤال» byes‏ ننتقل إلى 


دزاس أكرى أحويت عل عار مضاه GU‏ انمه الا cya g‏ مك SelB‏ كل oda‏ 
المستندات وأكثر في أرشيف مستندات صناعة الأدويةء الذي أنشأته جامعة كاليفورنيا 


YAV 


شرور شركات الأدوية 


بسان فرانسيسكو لحفظ المواد التي GEASS‏ عنها أثناء الدعاوى القضائية التي تكون 
صناعة الأدوية طرفًا فيها. هنا يناقش البروفيسور مارتن كيلر من جامعة براون 
محتوى «ورقته البحثية» مع مسئول علاقات dole‏ يعمل لصالح شركة جلاكسو سميث 
كلاين ويقول له: «لقد قمت بعمل ممتاز في هذه الورقة. شكرًا جزيلًا لك. إنها رائعة. 
مرفق بعض التغييرات البسيطة التي أريد إدخالهاء 83 

هكذاء يرجع الكاتب الخفي إليه ye‏ أخرى بعد الانتهاء من إعداد كل شيءٍ بنظام؛ 
لأن الأكاديمي» بطبيعة الحالء لا بد أن يُرسل الورقة بنفسه إلى الدورية.““ لعلك تتذكر 
الشرح السابق لمدى الصعوبة التي يجدها أي أكاديميٌ في إعداد ورقة بحثية بالكامل 
وتسليمها لدورية بنفسه. ولكن عندما تعمل لصالح شركة جلاكسى سميث كلاين» OB‏ 
هذا يكون AST‏ سهولةٌ إلى de‏ كبير: «يُرجى إعادة الطبع على أوراق رسائلك الخاصةء ثم 
راجع كما تشاء.» 


عزيزي الدكتور كيلر: 

Baai‏ أن ترفو كل الراك الضرورية لسيادتك كي تتمكن من asda‏ ال 
کر ع مقو إل و یقن کی أفريكان ه gh pals‏ كمايق 
آند أدولسنت سيكايتري». 

مرفق لسيادتكم العناصر التالية: 

o‏ خمس نسخ من النص (سلم أربعًا للدورية واحتفظ بنسخة لملفاتك). 


o‏ نسخة واحدة من الأشكال مطبوعة على ورق مصقول (للتسليم إلى الدورية). 


٠‏ مسَوّدة خطاب تقديمي للدكتور دولكان» محرر الدورية gaai)‏ إعادة طبعها على 
أوراق رسائلك الخاصةء ثم راجعها كما تشاء). 


1-1 Kà 


YAA 


التسويق 


وهكذا تسير الآمور. بالنسبة إلى بعض الأكاديميين - ولا سيما العالمين ببواطن 
الأمورء والمنتمين إلى دائرة رواد الرأي المؤثرين — أصبح كل هذا Gas‏ وواضحًا Mia‏ 
لدرجة أنهم يستخدمونه في بعض الأحيان لمحاولة التهرّب من مسئولية محتوى الأوراق 
البحثية التي تظهر أسماؤهم عليها؛ ففي أعقاب اكتشاف أن دراسة شهيرة عن العقار 
المسكن الفيوكس عجزت عن شرح سبب وفاة بعض المرضى ممن تعاطوا العقّان85 
قال المؤلف الرئيسي للدراسة لجريدة «نيويورك تايمز»: «شركة ميرك صممت التجربة. 
وموّلتهاء وأجرتها ... ثم Si‏ لي بعد انتهاء الدراسة وقالوا إنهم يريدون مساعدتي في كتابة 
ا E gl‏ اف رسك إلا ARI‏ كا »حسفا زه 
أمر طبيعي K|‏ 

الأمر لا يتوقف عند مقالات الدوريات. call‏ شركة الكتابة الطبية إس تي آي على 
ديل GUS «JM‏ راسي جالكامل تعن الد كلو ع eal‏ کی aS‏ وا كروت 
EKEN oS AES‏ ممح al tabi‏ فقول إن أل بتمويل 
من شركة جلاكسى سميث GIS‏ وإنه كُتب بقلم اثنين من شركة الكتابة الطبية التي 
اسا رتا الشركة لتأليفه: ولك ف :تمهيد Rua‏ الدهاكية للنشؤزة كتفي الطبيبان 
اللذان نزل اسمهما على الكتاب بشكر شركة إس تي آي على «المساعدة التحريرية»» وشركة 
جلاكسو سميث كلاين على «المنحة التعليمية غير المحدودة». 

رد الدكتور تشارلز نيميروف» أحد «مؤلفي» هذا USI‏ على هذه الادعاءات في 
جريدة «نيويورك تايمز» في عام ١٠٠٠ء‏ وقال إنه وضع التصور المبدئي للكتاب» وكتب 
المخطط الأصلي له. وراجع كل صفحة من صفحاتهء والشركة ah‏ تتدخل ch‏ نحو في 
المحتوى».”* وحتى يمكنك أن fas‏ إلى استنتاجاتك خول gall‏ أدرجت» فيما os‏ نسخة 
من الخطاب المرسل إلى نيميروف في بداية المشروع من شركة الكتابة الطبية. وأعد بأنها 
ستكون المرة الأخيرة التي أعرض فيها مثل هذه المستندات» ولكنها توضح الأمور بجلاء. 
بالنسبة إليّ يُصوّر هذا الخطاب شركة إس تي آي التي استعانت بها شركة جلاكسو 
سميث كلاين لكتابة النص» وهي تقول أشياء مثل: «لقد بدأنا كتابة الخص» و«مرفق 
متخطظ JalS‏ ال Bi‏ ا tod Liesl dling‏ ومني yall Jur‏ بوه 
أكثر من مرة إلى الشركة الراعية للحصول على «الموافقة». 


yaq 


شرور شركات الأدوية 


لذاء فالشخص الذي يجري دراسةء ويحلل البيانات» ويكتب الورقة البحثيةء ويرسلها 
إلى دورية لنشرهاء وربما أيضًا يكتب الكتب الدراسية الطبية التى تدرسها؛ قد لا يكون 
هو الشخص الذي تتخيله 


بخصوص: دليل علم الأدوية النفسي للرعاية الأولية 
عزيزي تشارلي: 


يُسعدني أن adil‏ تحديئًا لوضع هذا المشروع. لقد بدأنا كتابة النصء obag‏ كونيجليوء التي 
لديها دكتوراه في الصيدلةء هي الكاتبة الفنية الرئيسية ومديرة المشروع. Com‏ 
عن قرب طوال الوقت بوصفي محررًا فنيًا. أنت وآلان في ui‏ أمينة مع ديان؛ إذ تتمتع بسنوا 

خبرة طويلةء وهي كاتبة فنية مبدعة وبارعة. 


وقد وضعنا جدولًا زمنيًا لإتمام العمل كما يلي: 


© إرسال عينة من التصللتعليق المبدئى. ١‏ فبرایر 

pila إرسال المسَّوّدة الأولى إلى المؤلفين المشاركين / أكاديمية الصيادلة والمحققين‎ ٠ 
الدوائيين / الراعى.‎ 

sh ٠ إرسال التعليقات إلى شركة إس تي آي.‎ ٠ 

» إرسال المسَوّدة الثانية إلى المؤلفين المشاركين/ أكاديمية الصيادلة والمحققين sie Ss‏ 
الدوائيين / الراعى. 

٠‏ إرسال التعليقات إلى شركة إس تي آي. ١‏ يوليو 

» إرسال المسَوّدة الثالثة للمؤلفين المشاركين / أكاديمية الصيادلة والمحققين gala Yo‏ 
الدوائيين / الراعي للتصديق عليها. 

٠‏ بداية الإنتاج. ٠‏ | اطي 


إرسال النسخة النهائة إلى المؤلفين المشاركين / أكاديمية الصيادلة والمحققين ٥‏ اخ 
D5‏ ود | 2 oF gece)‏ 5 و Se‏ 
الدوائيين / الراعي للموافقة النهائية. 

إرسال القرصالمضغوط إلى الناشر للطباعة. ١‏ سيتمبر 


۷-٦ شكل‎ 


التسويق 


نتيجة لكل ذلكء كما رأيناء يتمتع رواد الرأي المؤثرون الذين يؤيدون أدوية الصناعة 
بسيّر ذاتية متألقة ومكانة أكاديمية كبيرة؛ مما يجعلهم يُضفون على الأدوية التى 
يفضلونها المزيد من الوجاهة. والأدبيات الأكاديمية مفعمة بأوراق المناقشة المكررة وغير 
المنهجية التي 465 مطبوعاتٍ ترويجية مقنعة وليست إسهامات أكاديمية حقيقية. وهي 
LES‏ مُشْوّهة بالمنشورات التي تُعيد على نحو متكرر pbb‏ العلاجات بطرق تُعجب 
الصناعة. هذا يعني أن الأكاديميين العاملين في المجالات التجارية الخاصة بالأدوية والتي 
تتضمّن أدوية Suse‏ حتى إن لم يكونوا يُروٌجون لأدوية بعينهاء يتمتعون بأهمية أكبر 
مقارنةٌ بهؤلاء الذين ليس لديهم كُتاب محترفون agiis‏ عنهم الأعمال المرهقة؛ ومن A‏ 
فإن الأكاديميين الذين يدرسون العوامل الاجتماعية أو تغييرات أسلوب الحياة أو الآثار 
الجانبية أو الأدوية التي انتهت فترة براءة اختراعها تقل مكانتهم. 

مما لا شك فيه أننا عندما ننظر إلى العلاجات الطبية التى يمكن أن تضر ضررًا 
بالغُاء بقدر ما تكون Bude‏ فمن المهم lóa‏ أن تتمتع كل معلوماتنا بالموثوقية والشفافية. 
ولكنَّ 25 13 le We Gat asai‏ يتم تجاهله. 

في هذه الأيام» في معظم الجامعات» نحن نرسل مستندًا So gb‏ تهديديًا إلى كل الطلاب 
الجامعيين» شارحين لهم فيه كيف أن كل فقرة في كل مقالٍ أى Agadis Gay‏ ستخضع 
للفحص من قبل برنامج daul‏ «تيرن إت uol‏ وهو برنامج طُوّر بمبالغ طائلة للكشف 
عن السرقات العلمية. هذا البرنامج واسع LADY‏ وتزداد حجم قاعدته المعرفية كل سنة 
لأنه يُضيف كل مشروعات الطلاب» وكل صفحات الويكيبيدياء وكل المقالات الأكاديميةء 
وأي شيءٍ آخر يمكن أن يجده على الإنترنت» لكي يكتشف الغشاشين. By‏ كل عام» في كل 
en ON |e eae OY‏ الديق EE EO OPO‏ فين لقا وني كل عام sles‏ 
الطلاب بخصم درجات منهم وإعطائهم تقدير «uly»‏ في دورات دراسية معينة. as‏ 
بعض الأحيان يُفصلون US‏ من الدراسة؛ مما يترك adle‏ سوداء على أمانتهم العلمية في 
سيرهم الذاتية WSU‏ 

مع ذلكء لا يرقى إلى علمي عقاب أي أكاديمي في أي مكان في العالم لوضع اسمه 
على ding‏ أكاديمية Tay Yas‏ منه كاتب خفي. liag‏ رغم كل ما نعرفه عن استشراء 
E E‏ تعد وله لخم ل م Eel‏ 
العالم عليها أدلة واضحة تَورَّط فيها أساتذة ومحاضرون بعينهم» ورغم أن هذه الجريمة 
تصل في الكثير من الحالات إلى نفس درجة خطورة جريمة السرقة العلمية البسيطة التي 
يرتكبها الطلاب. l‏ 


شرور شركات الأدوية 


لم يُعاقَب أي واحدٍ منهم» بل على العكسء كانوا يحصلون على Guolis‏ تدريسية 
أعلى. 

إداء ما الذي تنص عليه التشريعات بخصوص الكتابة الخفية؟ في الأغلب eel‏ 
GRAN 6 gages a‏ هذا الوصو NA elie easel Auld ene‏ ع 
أكبر خمسين كلية طب في الولايات المتحدة الأمريكية أن كل هذه الكليات» باستثناء ثلاث 
عشرةء لم تكن لديها سياسة تمنع الأكاديميين من وضع أسماتهم على مقالات كتبها كاتب 
خفي.”” وفي الوقت نفسه أصدرت اللجنة الدولية لمحرري الدوريات الطبية إرشادات 
بخصوص GUS‏ الأوراق البحثية» تُوضّح من يجب وضع اسمه عليهاء LÍ‏ في أن يتم 
التصريح الكامل بالكُتاب الخفيين. واحتفي بهذه الإرشادات على نطاق واسع» حتى إن 
الجميع الآن يتحدثون عن مشكلة الكتابة الخفية وكأنها قد old‏ بالفعل من قبل هذه 
اللجنة. ولكن في الحقيقةء LS,‏ رأينا GAS‏ من قبلء هذا حل زائف؛ فهذه الإرشادات مع 
الأسف غامضةء وتُستغل بطرق واضحة dia‏ ويمكن التنبق بها لدرجة أنها تحتاج لفقرة 
Í PEEN A‏ 

تتطلب ples‏ اللجنة أن يتم إدراج اسم الشخص AS‏ للورقة البحثية إذا وق 
بثلاثة معايير: الإسهام في وضع فكرة وتصميم الدراسة sl)‏ في جمع البيانات أو تحليلها 
أو تفسيرها)ء والإسهام في كتابة مسَوّدة النص أو في مراجعته. والموافقة النهائية على 
محتويات الورقة. هذا يبدو SL,‏ ولكن نظرًا لأنك يجب أن تفيّ بالمعايير «الثلاثة كلها» 
كي يُدرَج اسمك كمؤلفٍ للورقة» فمن السهل oe‏ أن يقوم كاتب طبي تستأجره شركة 
أدوية بكل العمل تقريبًاء ومع ذلك يتفادى إدراجه كمؤلفٍ للورقة. على سبيل SEM‏ 
يمكن قانونًا وضع اسم أي أكاديميٌٌ مستقل على الورقة البحثيةء حتى لى أسهم بنسبة 
SUL ٠‏ في تصميمهاء وبنسبة ٠١‏ بالمائة في تحليلهاء وراجّع المسَوّدة as pu dralye‏ 
ووافق على المحتويات النهائية. وفي الوقت نفسهء لن تظهر أسماء فريق الكُتاب الطبيين 
التجاريين الذين استعانت بهم شركة dag Ml‏ في أي مكان على الإطلاق» رغم أنهم وضعوا 
فكرة التراشة ككل [pati‏ بشن Agere cya UL‏ وتسعين MAUL‏ من تاها 
وتسعين بالمائة من عملية جمع البيانات» وكتبوا المسَوّدة بالكامل. ° 

في الواقع» WE‏ لا تُكتب أسماء المؤلفين الذين ينتمون إلى الصناعة على الإطلاقء 
ويُكتفى بتقديم الشكر لشركة ما في نهاية الورقة البحثية على تقد تقديمها المساعدة التحريرية. 
وحتى هذاء لا يحدث في الكثير من الأوقات بطبيعة الحال. ولكن GI‏ أكاديمي مستجد 


yey 


التسويق 


يقوم بالإسهام نفسه الذي يقوم به الكثير من SUSI‏ الطبيين التجاريين - يحدد النقاط 
الأساسية ويراجع الأدبيات ويكتب المسّوّدة الأولى ويقرر أفضل طريقة لتقديم البيانات 
ET‏ الكظمات E E‏ عل الو ةلةه ف BUGIS E der‏ 
الرئيسي. ما نراه هنا هو ازدواجية واضحة في المعايير؛ فالشخص الذي يقرأ الورقة 
الأكاديمية يتوقع أن يكون مؤلفوها هم الأشخاص الذين قاموا بالبحث وكتبوا الورقة 
البحثية؛ هذا هو الوضع الطبيعيء liag‏ هو السبب الذي سيجعل SUSU‏ الطبيين وشركات 
agi‏ يقعلون be US‏ بوسعهم لكيلة تظهر: cloud‏ موظفيهم ,عل الأوراق Ata)‏ إنه 
ليس تصرفًا age‏ وليس استثناءً بأي حال من الأحوال. إنهم لا يريدون أسماء ER‏ 
الطبيين التجاريين على الأبحاث لأنهم يعرفون أن هذا يثير الشكوك. 

هل يوجد حل لهذه المشكلة؟ aad‏ يوجد: هناك نظام يُطلق عليه «قائمة المساهمين»؛ 
حيث يُذكر ببساطة الإسهامٌ الذي pli‏ به كل شخص في نهاية الورقة البحثية: «صمم 
فان الدراسة GME LoS,‏ المشسودة GMs play LM‏ بالتدليل التخضاض»: Nuns Sang‏ 
عن أى eet‏ ی يمك :أن wala‏ مكل هذا الا حكن cited cl)‏ الناخلة الحيطة 
داخل فرق العمل حول ترتيب ظهور الأسماء على الأعمال التي يقومون بها. وهذا النظام 
غير شائع» وينبغي أن dakai‏ 

إذا كنت ga‏ لك نافد الصبر حول Gl‏ من جوانب هذا الأمرء فهذا لأنني بالفعل كذلك؛ 
bb‏ أحب أن أتحدث مع الأشخاص الذين يخالفونني الرأي» كي أحاول add‏ سلوكهم» 
وأفهم دوافعهم على نحو أفضل؛ لذا فأنا أتحدث إلى جموع من الصحفيين العلميين عن 
المشاكل في الصحافة العلميةء Jls‏ جموع من اختصاصيي المعالجة المثلية عن عدم جدوى 
هذه المعالجةء وإلى جموع من شركات الأدوية الكبيرة عن الأشياء السيئة التي يفعلونها. 
ail‏ تحدقك إل أغضاء المنعية الدولية gulelall‏ ف ميال Glassell‏ الطبية Sia GMS‏ 
حتى الآن. Boa US by‏ وأثناء عرض Golde‏ كانوا يسشيطون غضبًا (اعتدت على ذلك؛ 
ولهذا السبب أحرص على Gal Shaill‏ شديد, إلا إذا كان العكس سيثير جوًا من المرح). 

eal‏ و ie‏ أن فلل قد تو بوعل as pes E GT‏ بك دونه 
وضع أي تلميحات مخفية للقارئ - أصبحت Gad‏ من الماضي. ويؤكدون على أن قواعدهم 
المهنية قد تغيرت في العامين asd‏ وا يقلقني» بعد مشاهدة @S‏ كبير من القواعد 
التي تكسر وتتجاهل ile‏ هو أنه من الصعب الالتزام الجدي بأي مجموعة من القواعد 
الكالية طواعية Cage‏ ويه هذا مق الاقم لے د وها رن ts leh‏ كل 


yey 


شرور شركات الأدوية 


شيءٍ OI‏ هو عدم مشاركة أي شخص من هذه الجمعية في Gas‏ أي مخالفات (رغم أن 
الكثيرين منهم أخبروني gab‏ شخصي أنهم على دراية بممارسات خاطئة ما زالت تتم 
حتى اليوم). وكما رأيناء فإن هذه القواعد الجديدة ليست ssia‏ بدرجة BAS‏ فالكاتب 
الطبى ما زال بإمكانه a‏ مخطط الورقة البحثية والمسَوّدة الأولى والمسَوّدات الوسيطة 
Sagas‏ الأخيوة زوق أن مشكرة عن LS GLY‏ أن اللفة الماستخدمة اوضيف العملية 
كلها مستفزة بنحى غريب؛ إذ تفترض - دون تفكير - أن البيانات ملك الشركةء وأنها 
x RES‏ الأكاديمي. 

فهم يتجاهلون حقيقة أنه حتى إذا كانت هذه القواعد حقيقيةء فإنها لن تحل مسألة 
التأثير الذي يتركه عملهم على الأدبيات» وإعطاء وزن وقيمة أكبر للرسائل التي تدفع 
lis SIS pill‏ نشرها. ويتجاهلون تأثير المساعدة في الكتابة على المسار المهني الأكاديمي؛ 

dun‏ إن الالشخاض الأكثر بولا لساعدة :صتاعة الأدوية هم للمفارقة SSW‏ ترقا في السّلم 
الأكاديمي؛ مما يمنحهم مظهر الاستقلال. 

ولكن الأكثر من هذا أنه حتى إذا كنا نعتقد أن كل شيءٍ قد 655 فجأة الآن» كما 
يدّعون» وكما يزعم دائمًا كل من تَعرَّض للنقد في هذا الكتاب - وسوف يستغرق الأمر 
نصف عَقدٍ على الأقل حتى نستطيع التأكد من صحة كلامهم - فلا أحد من الأعضاء 
القدامى في مجتمع الكتابة الطبية التجارية ذكر بوضوح ولو Caw Spo‏ قيامه بالأشياء 
الذكررة أغلاة. tire poids‏ ماك yalitl‏ ي حيطا دقعو الأكادرميين كن jais‏ 
أسماءهم على أوراق بحثية ليس لهم أي علاقة بهاء كتبها كُتاب خفيون dju‏ وهم على 
dk‏ نات القياى نا PE E E aay‏ 
هذه هي الأنشطة العادية والمعتادة في صناعة الأدوية؛ iy‏ فإن وجود ZA‏ جديدة 

من القواعد تتسم بالضعف وعدم الإلزام قدّمها أشخاص لم يشتركوا ولو مرة واحدة 3 
فضح أي مخالفة — كما لم [god‏ اعتذارًا Ka po‏ قط عن مخالفة قاموا بها - لا Sick‏ 
بالنسبة YI‏ أي دليلٍ على أن الأمور قد تغيرت. 


(۱-۸) ماذا تستطيع أن تفعل؟ 
)١(‏ حاول جغل جامعتك تضع قواعد حاسمة وواضحة تحظر على الأكاديميين المشاركة 


GIG‏ من أنشطة الكتابة الخفية. وإذا كنت Lb‏ فاربط بين تلك القواعد وفحوص 
السرقة الأدبية التى يخضع لها عملك. 


التسويق 
(؟) اضغط لإدخال التغييرات التالية في كل الدوريات الأكاديمية التي تعمل معها: 


٠‏ ذكر جميع المساهمين في إنتاج كل ورقة بحثية في نهايتهاء بما في ذلك تفاصيل 
الشخص الذي بدأ فكرتها. 

٠‏ التصريح الكامل بالمبالغ التي دُفعت GY‏ شركة iub GUS‏ تجارية» عن كل 
ورقة بحثية» داخل الورقة»ء والتصريح بالجهة التي دفعت. 

3 poll في الورقة البحثية يظهر كمؤلفٍ‎ ob كل شخص قدَّم إسهامًا‎ Jae e 
وليس من فريق «المساعدة التحريرية».‎ 


ehle (Y)‏ زيادة الوعي بقضية الكتابة الخفية» والحرص على أن يدرك جميع من 
تعرفيم أن GL Al de E gual Gol ANI‏ المح E‏ لا تكو 
لهم إسهام حقيقي في كتابتها. 

(E)‏ إذا كنت 05.5 لطلاب كلية الطب» فاحرص على أن يدركوا هذا السلوك غير الأمين 
المنتشر بين الشخصيات المعروفة في الأدبيات الطبية الأكاديمية. 

)2( إذا كنت تعرف زملاء قبلوا أن تُوضع أسماؤهم على بحاث لم يشاركوا في وضعهاء 
فناقش مدى أخلاقية هذا العمل معهم. 

(1) إذا كنت طبيبًا أو أكاديميًاء فاضغط على الكلية الملكية أو الرابطة الأكاديمية التى 
تنتمي إليها لكي تضع قواعد حاسمةٌ تمنع المشاركة في الكتابة الخفية. 


)4( الدوريات الأكاديمية 


نحن نضع Gt‏ كبيرة في الدوريات الأكاديمية؛ لأنها LS‏ القنوات التى نعرف من 
خلذلها الأبحاث العلمية الجديدة. ونفترض أنها تقبل المقالات العلمية التي تستحق النشر. 
ف آنا تقوم بون اساسا قينا Glady‏ اة انات زر GL, Gal‏ أنها لا 
تمنع التحليلات المضللة لبيانات التجارب المنشورة). ونفترض أن أكبر الدوريات وأكثرها 
شهرة ح التي lage‏ الكذيرون بانتظام = asai 3b‏ الأفضل. 

ولكن هذا تفكير ساتج؛ ففي الواقع ash‏ النظم التي تستخدمها الدوريات في اختيار 
المقالات Line‏ ومن السهل استغلالها. 

yl‏ بطبيعة الحال» توجد نقاط ae‏ متأصلة في تلك النظم؛ فهناك قدر كبير 


من اللبس لدى العامة - ولدى الكثير من الأطباء أيضًا — فيما يتعلق بالمعنى الحقيقي 


N 


شرور شركات الأدوية 


للمقالات الخاضعة ل«مراجعة الأقران». لتبسيط الأمر لأقصى درجةء عندما plus‏ ورقةٌ 
بحثية لدورية» يرسلها المحرر لعددٍ من الأكاديميين الذين يعرف أنهم مهتمون بحقلٍ 
معين: هؤلاء المراجعون لا يتقاضّون Gal‏ على المراجعة, ويؤدون هذا العمل لصالح 
المجتمع الأكاديمي. وهم يقرءون الورقة البحثية ويصلون إلى حُكم بشأن ما إذا كانت 
Bas ocd‏ يستحق النشر ودراسة أجريت بكفاءة Cuddy‏ على نحو جيدء وما إذا كانت 
الاستنتاجات التي تصل إليها تتفق بوجو عام مع نتاكجها. 0 

diag‏ هذه اعا ass‏ ا وق إن تخت الاو in GSES‏ مد 
دورية لأخرى» LS‏ أن هناك فرصة مواتية لإلحاق الضرر بالمنافسين والأعداء؛ OY‏ معظم 
تعليقات المراجعين تكون دون اسم. مع ذلكء Gale‏ أن نعرف أن المراجعين في الغالب 
لا يكونون مجهولين بالدرجة الكافية؛ إذ إن تعليقا مثل «هذه الورقة غير مقبولة لأنها 
هف يعمل قان و خرن ف لدم يدل tasi Ua‏ عن of‏ البروفيسور: 
تشانسر بنفسه قد راجع هذه الورقة. على أي Sle‏ كثيرًا ما تأخذ الدوريات الجيدة أوراقًا 
بحثية ليست ممتازةء بحجة أنها تحتوي في نتائجها على شيءٍ له بعض الأهمية العلمية. 
oly NU I)‏ الأكاديمية من البيعات:التى يتفن فيها ميدأ #الشراء عن سعولية الشارى» 
حيث يجب أن يحكم القراء ذوى الخبرة على الأوراق البحثيةء ولا يمكنك ببساطة أن تقول: 
«قرأت هذه المعلومة في ورقة بحثية تمت مراجعتها باستخدام أسلوب مراجعة الأقران؛ 
ومن AS‏ فهي معلومة حقيقية.» i l‏ 

ثم هناك تضارب المصالح الواضح. هذه المشكلة تناقش dove GIL‏ بالنسبة إلى 
الأكاديميين - المنح التي gold‏ لهم صناعة الأدوية والدخل الذي يحصلون عليه منها — 
ails‏ محررو الدوريات alle JS‏ بالتصريح بما له من مصالح مالية عندما ينشر ورقة 
بحثية. ولكن المحررين أنفسهم الذين يفرضون هذه القاعدة على من ينشر في دوريات 
يُعفون أنفسهم في الغالب» من العملية نفسها. هذا غريب؛ إذ تبلغ أرباح صناعة الأدوية 
عالميًا ٠٠١‏ مليار دولار» وهي تشتري مساحات إعلانية كبيرة في الدوريات الأكاديميةء وهذا 
Jeu wiles Ast IGN Shs‏ هذه الدورياهة وفك كما Agi pall E‏ كيدا se‏ 
بخض Lill‏ كن ]ذا ما أمعنا النظر ف :هذا GAN‏ فشتك أن من العريب Vi‏ تاخ الدورنات 
إعلانات إلا من شركات الأدوية (ومراكز الأشعة من حين لآخر)؛ فأسعار الإعلانات في 
دورية «جيه إيه إم إيه» أقل من تلك الخاصة بمجلة «فوج» مع وضع التوزيع في الاعتبار 
al Yo)‏ نسخة في مقابل مليون نسخة)» والأطباء يشترون سيارات وهواتفٌ ذكية مثل 


ty 5 


ret 


التسويق 


أي شخص آخر. ولكن الدوريات Gad‏ أن jad‏ بالمظهر الجاد الجدير بالعلماء» وهي 
تحاول منذ فترة إقناع الحكومة بأن إعلانات شركات الأدوية محتوّى تعليمي؛ ومن AS‏ 
يجب أن تعفى من الضرائب. ولعلك تتذكر مدى صحة كون هذه الإعلانات تعليميةٌ من 
مناقشتنا السابقة التي وردت في هذا الفصل لمدى شيوع تقديم هذه الإعلانات لاعاءات 
لا يدعمها أي دليل. 

لتقليل احتمال أن يؤثر هذا المصدر الهام للدخل على قرارات نشر المقالات» Bale‏ ما 
تزعم الدوريات أنها تنتج أنظمةٌ تفصل بين مسئولي التحرير ومسئولي الإعلانات. ولكن 
للأسف الشديد هذه الأنظمة تخترق بمنتهى السهولة. 

على سبيل JEM‏ في عام cold 2٠١5‏ مقالة رأي افتتاحية لدورية «ترانسبلانتيشن 
آند داياليسيس» المحترمة» تُشكك في قيمة الإريثروبويتين (مكون الكريات الحمراء). PT‏ 
وعلى الرغم من أن هذا الجزيء يصنعه الجسم» فإن من الممكن LAÍ‏ تصنيعه وإعطاءه 
كدواء» وبهذا الشكل فهو واحد من أكثر المنتجات الدوائية ss‏ على So‏ الزمن. AILS‏ 
egal‏ لحكل E Alla) wie Legal BAU‏ کا ا سند يكين 
الذي طلب المساعدة في تعديل سياسته حيال إعطاء العلاج لأشخاص في المرحلة النهائية 
من الفشل الكُلّوي؛ نظرًا لوجود مخاوف من ألا يكون فعالا. اققات المقالة الافتتاحية على 
هذا الموقف التشاؤمي» Yale Gling‏ ثلاثة مراجعين أقران في الدورية. ثم أرسل المحرر 
الخطاب الأحمق التالي إلى المؤلف: 

تلقيت الآن láo‏ من مُراجع ثالث لمقالتكم المتعلقة بالإريثرويويتين» الذي أوصى 

أيضًا بنشر المقالة ... ولكن للأسف الشديد رفض قسم التسويق لذينا نثر 

المقالة. 

كان dude‏ صحيحًا عندما تكهنت Gh‏ نشر مقالتك لن يكون في واقع الأمر 

مقبولًا من بعض الدوائر ... والظاهر أنها تتجاوز ما يستطيع قسم التسويق 

لدينا قبوله. فأرجى أن تعرف أنني بذلت قصارى جهدي؛ لأنني مؤمن تمامًا 

بان ارا 'العارضة يجب أن aid‏ مساك للتحبيرعن. نقسهاء ولا سيا في 

a Seer Pra ier Bes عة رة‎ a مرها ف‎ a OV البيكة‎ 


ظهر الخطاب للناسء oig‏ الدورية قرارها. LS‏ هي الحال dsla‏ من المستحيل أن 
تعرف عدد المرات التي اتخذت فيها قرارات كهذهء وعدد المرات التي تظهر فيها للناس. 


¥ 
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وكل ما نستطيع أن نفعله هو توثيق نطاق الحوافز المالية التي تحصل Gale‏ الدورياتء 
والدليل ASI‏ الذي يُبيّن وجود تأثير محتمل لها على محتواها. 

بوجه ple‏ تنفق صناعة الأدوية نحو نصف مليار دولار سنويًا على الإعلان في 
الدوريات الأكاديمية.2” تأخذ أكبر دوريتين — «نيو إنجلاند جو رنال أوف مديسين» 
و«جيه إيه إم 7 - ٠١‏ و١٠‏ مليون دولار لكل Baala‏ وتأخذ US‏ من الدوريات التالية 
لها في الترتيب بضعة ملايين من الدولارات. والمدهش أنه على الرغم من أن الكثير من 
الدوريات يخضع لإدارة جهات مهنيةء فإن دخلها من الإعلانات ما زال أكبر بكثير مما 
يحصلون عليه من رسوم العضوية. بالإضافة إلى الدوريات العامة BSN‏ والدوريات 
التخصصة الصغيرةء توجد بعض الدوريات التي يُتاح للأطباء الوصول إليها lao‏ 
والتي تُموّل بالكامل من عائد الإعلانات. ولكي نكتشف ما إذا كان هذا الدخل له تأثير 
على المحتوى» في عام 7١1١‏ فحصث ورقة بحثية IS‏ أعداد الدوريات الإحدى عشرة التي 
يقرؤها الأطباء الممارسون في ألمانيا — وهي مزيج من المطبوعات المجانية والتي يدفع 
الأطباء اشتراكًا للحصول عليها — ووجدت ENY‏ مقالة بها توصية بأدوية معينة. كانت 
النتائج متطرفةً للغاية؛ الدوريات المجانية التي تَموّلها الإعلانات «توصي حصريًا تقريبًا 
باتهام Gla Zag Ml‏ عتما وف الوقت نسم Gall obs gall‏ تموّل:بالكامل مق JIE‏ 
رسوم الاشتراك «تميل إلى التوصية بعدم استخدام الأدوية نفسهاء.93 

الإعلانات ليست الوسيلة الوحيدة لتمويل الدوريات الأكاديمية من خلال شركات 
الأدوية؛ فهناك العديد من الوسائل الأخرى» التي بعضها لا يكون ظاهرًا على الفور؛ فكثيرًا 

ما تنتج الدوريات «ملاحق»» وهي عبارة عن olub‏ إضافية خارج العمل الطبيعي 

للدورية. وفي الغالب تكون هذه الملاحق تحت رعاية شركة أدوية» وتعتمد على العروض 
التقديمية التي تقد Pats‏ في أحد المؤتمرات أو الأحداث التي ترعاهاء ويكون لها معايير علمية 
أدنى بكثير من تلك المتبّعة في الدورية نفسها. 

ثم تاك «إعادة الطباعة»» وتعني طباعة الدوريات الأكاديمية لنْسَحْ إضافية خاصة 
من أوراق أكاديمية مفردة وبيعها. بعد ذلك توزع هذه النسخ من قبل مندوبي شركات 
الأدوية على LLY‏ للترويج لأدويتهم» وتشترى بكمياتِ ضخمة؛ إن يُنفق ما يصل إلى 
مليون دولار لشراء AS‏ كبير من النسخ من ورقة بحثية واحدة فقط. وهذه هي نوعية 
الأرقام التي تطارد خيال المحررين عندما يحاولون الاختيار بين تجربتين لنشر إحداهما. 
وقد صاغ ريتشارد سميث» المحرر السابق لدورية «بريتيش مديكال جورنال»» هذه 


YA 
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المعضلة بقوله: Ja»‏ أنشر تجربةً تدر أرباحًا تبلغ ٠٠١‏ ألف دولارء hual al‏ ميزانية 
نهاية العام Lais‏ أحد المحررين.» “° 

في بعض الأحيان» يمكن أن يصل المنطق الضمنى وراء هذه الاختيارات إلى النطاق 
العام. على سبيل «SUM‏ في تحقيق أحرئه توكو الهركه REGS N‏ الكاضة 
بالأدوية الموصوفة في المملكة المتحدة, ol,‏ أن شركة بورينجر إنجلهايم كانت مسئولة عن 
محتوى illis‏ تحوي مزاعم غير مقبولة بخصوص دواء السكر الخاص بها الليناجليبتينء 
رغم أن المقالة من تأليف casi‏ وظهرت في دورية «فيوتشر بريسكرايبر» الأكاديمية 
التابعة لدار وايلي للنشر؛ لأنه «على الرغم من أن بورينجر إنجلهايم لم تدفع مقابل المقالة 
في حد ذاتهاء فإنها دفعت فعليًا مقابلها من خلال عقد اتفاق لشراء ألفي نسخة منها.» ”7 

مع ذلكء في الأعم ا اة الخو عن الأرقام الأساسية الخاصة 
بهذا المصدر الضخم للدخل. وجد مشروع بحثي شاركث فيه أن أكبر طلبات إعادة الطباعة 
وأكثرها Ky,‏ تأتي في الغالب من صناعة الأدوية (بذلنا جهدًا كبيرًا في هذا المشروع ونشرنا 
نتائجه لتوّنا في دورية «بي al‏ جيه»»“" رغم أنه كان من الممكن أن 5523( بسرعة أكبر 
بالاستعانة بشركة كتابة طنية تجارية تتولى عنا الأعمال المرهقة). لعلك كنت تتوقع هذه 
النتيجة البسيطة بالضبطء ولكن حدث شيء آخر أثناء هذه الدراسة» قد يجده الكثيرون 
أكثر أهمية؛ فقد طلبنا من جميع الدوريات الرائدة في العالم معلومات عن دخلها من 
طلبات إعادة الطباعة» ولكن لم تكن أي دوريةء بخلاف «بي pl‏ جيه» و«ذا لانست» 
على استعدابٍ لإعطاتنا Gi‏ بيانات على الإطلاق؛ قالت دورية «جورنال أوف ذي أمريكان 
مديكال أسوسييشن» إن هذه المعلومات da po‏ وقال نائب رئيس قسم النشر في دورية 
SILT,‏ أوف إنترنال مديسين» إنهم لا يملكون المصادر اللازمة لتوفير هذه المعلوماتء 
وقال المدير الإداري للنشر بدورية «نيو إنجلاند جورنال أوف مديسين» إن إخبارنا بهذه 
المعلومات يتعارض مع ممارسات العمل الخاصة بهم؛ لذا فإن هذا المصدر الضخم للدخل 
من صناعة الأدويةء الذي يُدفع لحراس المعرفة الطبيةء يبقى سريًا. 

هل توجد أي أدلة odd‏ أن الدوريات من المرجّح أن تنشر الدراسات التي US‏ 
صناعة الأدوية» في حالة المقارنة العادلة؟ i‏ 

لم درس هذه القضية إلا نادرًا - لأن بحث هذا المجال بأكمله» كما يجب أن SB‏ 
أنفسنا دائمّاء لم يكن Lass‏ من أولويات الممولين - ولكن يبدو أن LLY‏ عن هذا السؤال 
هي نعم. حللث ورقة بحثية شرت في عام JS 2٠١4‏ الدراسات التي شرت على مصل 
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الأنفلونزا”” (رغم أنه من المنطقي أن نزعم أن نتائجها قد تصلح لمجالات بحث أخرى)ء 
eos a‏ الورفة ها ]ذا كان مممدن التفويل ووذ كان E E Orr Bi E‏ ا كانه 
الدورية التي تُنشر فيها. 

يقيس الأكاديميون مكانة أي دورية» Fly‏ كان ذلك صحيحًا أو Gb‏ عن طريق 
«معامل التأثير» الخاصة بها: وهو مؤشر مدى إمكانية «الاستشهاد» بالأوراق البحثية 
التي تُنشر في هذه الدوريةء في المتوسطء أو «الإشارة» إليها من قبل الأوراق البحثية الأخرى 
المنشورة في دوريات أخرى. كان متوسط معامل تأثير الدوريات للدراسات الاثنتين 
والتسعين الُْموّلة من قبل الحكومة VE‏ وارتفع على نحو كبير ليصل بالنسبة إلى 
الدراسات الاثنتين والخمسين التي موّلتها الصناعة ÉK‏ أو جزتما إلى AVA‏ وهذا يعني أن 
الدراسات التي Gi‏ صناعة الأدوية كان من المرجّح أكثر أن تُنشر في الدوريات الأكبر 
والأعلى مكانة. 

هذا اكتشاف cage‏ نظرًا لعدم وجود تفسير آخر له؛ فلم يكن هناك اختلاف في الدقة 
النههية أو ق الجودة جن teed Ai Wei‏ الحكومة Se My‏ القن اوها الستاعة: 
ذم مك اكه امام فق بحسو Peon (ro cers]‏ في المر اماه ون عا لخدف 
في الأماكن التي يرسل الباحثون المقالات إليها لنشرها؛ فالكل يريد أن ينشر في الدوريات 
الكبيرة المشهورة ويتجه إليها Lf‏ وإذا رفضت. فإنهم aaa‏ الدوريات الأقل شهرة, 
إلى أن توافق دورية على نشر المقال. ومن الممكن أن الباحثين odil‏ من قبل صناعة 
الأدوية كانوا ASI‏ إصرارًا أو ASI‏ جرأة؛ وربما أنهم عندما رُفضوا من قبل دورية BS‏ 
قدّموا مقالاتهم لدورياتٍ أخرى مساوية لها في المكانة. وربما استطاعوا أن يفعلوا ذلك 
de pus‏ أكبر من هؤلاء الذين لم يحصلوا على تمويلٍ من الصناعة»؛ لأنهم كانوا يتمتعون 
بمساعةة إدارية من dane GUE‏ الصا po‏ البيروقراظية الرهقة نظام التقديم 
ald‏ كل دور (gag,‏ الجا خير؟الطويل palill E‏ عن هة E E‏ 
ريما gf‏ الدراسات المعؤّلة من الصكاعة مفضلة بيسناظة من قبل المحررين: 

Baal ميزة كبيرة»‎ ash Jle معامل تأثير‎ old كان الوضع» فالنشر في دورية‎ Gi 
الأوراق‎ BE على أن بحثك ذو جودة أعلى.‎ Gad أسباب؛ أولًا: يمنحك مكانةٌ أعلى ويدل‎ 
البحثية التي تنشر في دورياتٍ كبيرة يزداد احتمال قراءتها. وكما سبق أن رأيناء تُعَد‎ 
تشر المعرفة التي نستخدمها مخصصة لأغراض معينة وعتيقةء وتستند إلى منصات‎ plas 
عمرها قرون» حيث يُقدَّم فيها العلم في صورة مقالء ويُطبع على الورق» دون آلية واضحة‎ 
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لتوصيل المعلومة المناسبة إلى الطبيب المناسب في الوقت المناسب. وفي عالم يتسم فيه البناء 
المعلوماتي:الطبي بالتصدّع الشديد يه مجرد الوصول إلى القارئ ميزه كبيرة Nhe‏ 

يقودنا ذلك إلى نتيجة نهائية محزنة؛ ففى الطبء المظاهر مهمة؛ فمظهر دراسة 
a‏ الك Udall GLAM Go‏ الفودية الى تقول son‏ اليه ف بيقن 
أن يمثل SLs‏ وجيهًا على صحة ما ورد بها في عقول الأطباء المشغولين الذين يصفون 
الأدوية. وقد رأينا كيف يمكن أن تكتب الأوراق البحثية الأكاديمية الفردية بواسطة كاتب 
خفي. ولكن في عام 7٠٠١4‏ كشفت دعوى قضائية في أستراليا تورطث فيها شركة ميرك 
عن لعبة أكثر غرابة. 

كانت إلزفيرء وهي دار نشر أكاديمية دولية محترمة» تنتج بالنيابة عن شركة ميرك 
نطاقا كاملا من الدوريات» كمشروعات إعلانية لهذه الشركة lasag‏ هذه المطبوعات 
كانت تبدى مثل الدوريات الأكاديميةء وتّقدَّم كدوريات أكاديميةء وتّنشر بواسطة دار نشر 
الدوريات الأكاديمية إلزفير» وتضم مقالات أكاديمية. ولكنها كانت تضم مقالات معادة 
طباعتّها فقط أو ملخصاتٍ لمقالات أخرىء كلها تقريبًا تتناول أدوية شركة ميرك. على 
سبيل JEU‏ في العدد الثاني من دورية «أوستراليجن جورنال أوف بون آند جوينت 
مديسين» كانت تسع مقالات من التسع والعشرين مقالة عن عقار الفيوكس الذي تنتجه 
رک tly ae‏ عكبزة AS SVEN Ge GIG‏ عن الفونا فاكس وفى SiGe‏ 
تنتجه شركة ميرك. وقدمت كل هذه المقالات استنتاجات إيجابية» وكان بعضها غريبًاء بما 
في ذلك مقالة مراجعة تضمّنت مرجعين فقط. 

إلى ile‏ «الدوريات» المتخصصة: أنتجت إلزفير دورية تستهدف أطباء الأسرة 
والتي كانت Los‏ إلى كافة الأطباء الممارسين في أستراليا. sA ye‏ بدت هذه الدوريات 
مثل الدوريات الأكاديمية» ولكنها في الحقيقة لم تكن سوى مادة ترويجية لمنتجات شركة 
واحدة. 

في بيان نشر في مجلة «ساينتيست» بعد كشف النقاب عن واحدة فقط من هذه 
الدوؤتافه حاولت إلذفر الذفاع عق فعا UBL‏ ها Yo‏ ككتين .كمع عدو هن esi‏ 
slali‏ طبعها Le‏ «دورية».» وكان هذا الدفاع Éan‏ في أفضل الأحوال. نحن نتحدث عن 
مجموعة من مقالات الدوريات الأكاديمية» منشورة بواسطة دار نشر الدوريات الأكاديمية 
إلزفير. في شكل وتنسيق دورية أكاديمية» وتحمل اسم دورية أكاديمية: «أوستراليجن 


جورنال أوف بون آند جوينت مديسين». ويعد ذلك اكتّشف أن إلزفير كانت eI‏ 
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ست دوريات بهذا الشكلء كلها برعاية الصناعة.*” By‏ النهاية» أصدر الرئيس التنفيذي 
لإلزفير مايكل Guile‏ بيانًا يعترف فيه بأن تلك المطبوعات صُنعت Gad!‏ مثل الدورياتء 
ولم Gad‏ عن حقيقتها.”” 

كما رأيناء ووفقا للتقديرات» تستغرق قراءة آلاف المقالات الأكاديمية ذات الصلة 
بمجال الممارسة العامة فقط ستمائة ساعة شهريًا؛ لذلك يكتفي الأطباء ER‏ المقالات 
سريعًاء أو يأخذون طرقا مختصرةء ويعتمدون على الملخصات» أو يقومون بما هو أسواً. 
العواقب الواضحة والمتوفّعة لهذه الدوريات التي كانت تنشرها ميرك - ولكل وسائل 
التشويه الأخرى التى شاهدناهاء بداية من الإعلانات: ومندويبى SIS pd‏ الأدوية» وحتى 
الكتابة Qual‏ وغيرها مق وسائل'التشويه — هي زوع صورة مضللة للأبحاث التي 
أَخْويت le‏ هذه dag A‏ فى ذاكرة LIM‏ 

Gas‏ ما يصل إلى ربع عوائد صناعة الأدوية على التسويق» وهو مبلغ يكاد يقترب 
من المبلغ الذي Gib‏ على البحث والتطوير» وكل هذا يأتي من الأموال التي ندفعها مقابل 
الأدوية. نحن ندفع فرق سعر كبيرًا للغايةء بحيث يمكن إنفاق عشرات المليارات من 
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الجنيهات الإسترلينية كل سنة لإنتاج مواد تسويقية تربك الأطباء Liked‏ وتُقوّض دعائم 


als) daa‏ ول معنا إلا أن وقول إن هذا Basle Gia‏ لزاه 
)١1-9(‏ ما الذى يمكن عمله؟ 


)١(‏ ينبغي أن تعن الدوريات عن كل عوائد الإعلانات التي تحصل عليها سنويًا من 
كل شركة أدوية على Sis‏ وفي كل إصدار منها. 

(Y)‏ ينبغي أن Glad‏ الدوريات عن sue‏ جميع طلبات إعادة الطباعة بأثر رجعي لكل 
الأوراق البحثية في نهاية كل ale‏ مُبيّنة الدخل الناتج من US‏ منها. وبالنسبة إلى كل ورقة 
جديدة خاصة بشركة أدويةء يجب أن تُصرّح ALLL‏ الذي حصلث عليه قبل ذلك مقابل 
طلبات إعادة الطباعة الخاصة بهذه الشركة (ويجب التصريح بأي طلبات إعادة طباعة 
قبل النشر في المقالات» على الرغم من أن تنفيذ مثل هذه الرقابةء حسب تصوّريء قد يُقلل 
عدد طلبات إعادة الطباعة قبل النشر). 

(؟) ينبغي أن quad‏ المحررون دون ذكر أسمائهم عن كل الحالات التي مُورس فيها 
الضغط عليهم لأسبابٍ تجارية. 
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(é)‏ ينبغي أن يُعلن المحررون وكبار مسئولي الدوريات عن أي تضارب مصالح» وعن 
مصادر تمويلهم إذا كانوا أكاديميين» وما إلى ذلك. 

)0( ينبغى إجراء المزيد من الأبحاث لفحص ما إذا كان الدخل الناتج عن الإعلانات 
ges‏ إغادة الطنافة له ded ge gt‏ الدوريات Bho GL AW‏ 


)٠١(‏ الأنشطة التعليمية التى تُقدّمها صناعة الأدوية 


في بداية هذا haill‏ طرحتٌ لك خاطرة لعلها قد أثارت الرعب chal‏ وهي أن معظم 
الأطباء الكبار الذين يعملون اليوم تخرّجوا في ستينيات القرن الماضي. أما طلاب الطب اليوم 
فسوف يتخرجون وهم في عمر الرابعة والعشرين» ويعملون لمدة خمسة عقود. وعندما 
تكون في كلية الطب» يخبرونك بالعلاجات الأفضل في المحاضرات والكتب الدراسية» ثم 
يختبرونك فيها. وبعد سنوات قليلة أنت لا تزال تخضع لاختبارات متخصصة:؛ وتتدرب في 
alle‏ آمن ومحدودء مع أشخاص أذكياء يُدرّسون لك بطريقة تفاعلية. ثم Sled‏ تصبح 
وحدك» gasi‏ الأمراض للمرضى وتؤدي دورك بمفردك. وتجد أن alle‏ الدواء يتغير من 
حولك دون أن تشعرء على مدار عقود؛ فتّبتكر فئات جديدة كاملة من العقاقير. وتظهر 
طرق جديدة بالكامل لتشخيص الأمراضء وأيضًا أمراض جديدة تمامًا. ولكن لا أحد 
يضع لك اختبارًاء ولا أحد يعطيك قائمةٌ بما ينبغي أن تقرأء ولا يخبرك أستاذك بما يجب 
عمله وكيفية عمله. ستجد نفسك وحيدًا. 

الأطباء في dale‏ دائمة إلى معرفة الأدوية الجديدةء ولكننا نتركهم يتعرّفون عليها 
بأنفسهم. والتعليم المهنى الخاص Bab‏ التكاليف - Sus‏ يتكلف مئات أو آلاف الجنيهات 
الور dhl‏ كل ga.‏ راه = كلك ممل الأقراة إلى Gus‏ فم هاف ا ف 
وأيضًا الدولة لا ترغب في Joss‏ تكاليفه؛ لذلك تتولى صناعة الأدوية دفع تكاليفه. 

تنفق وزارة الصحة بضعة ملايين من الجنيهات الإسترلينية سنويًا لتوفير معلومات 
مستقلة عن الأدوية للأطباء. وتّنفق صناعة الأدوية عشرات المليارات pas‏ معلومات 
متحيزة عنها. ويؤدي ذلك إلى موقفٍ غريب: تعليم الأطباء المستمر gai ged‏ شبه 
حصريء من قبل صناعة الأدوية التي يشترون منتجاتها plal JUL‏ والتي ثبت مرارًا 
وتكرارًا تضليلها لهم. 

في الواقع» في المملكة المتحدةء يحبر الأطباء Lille‏ على جمع نقاط التعليم الطبي 
المستمرء التي تُحسب كل عام. ولكن قَيِّد هذا منذ التغييرات التي حدثت في المجلس 
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الطبى العام بسبب ممارس عام اسمه هارولد شيبمان» اكثشف أنه سفاح» يقتل السيدات 
العجائز بإعطائهن جرعاتٍ زائدة من المورفين. وفيما يُشبه لعبة غريبة من التداعيات» دى 
وضع مجموعة من الضوابط الجديدة» صممت لمنع الأطباء من قتل الناسء في الحقيقة إلى 
إيقاع الأطباء فريسة للنشاط الترويجي الباهظ التكلفة الذي ترعاه صناعة الأدوية؛ حيث 
ogba‏ بشأن فوائد الأدوية الغالية الثمن؛ مما يؤدي في النهاية إلى الإضرار بالمرضى. 

والتصميم الأساسي للأنشطة التعليمية التي تَقدَّمها صناعة الأدوية للأطباء بسيط؛ 
sia!‏ الأطباء المناصرون بالفعل لأدوية شركة معينة من قبل مندوبي هذه الشركة المحليينء 
ثم يُمنحون منصة للتعبير عن رأيهم هذا. وتفصيلًاء يمكن أن تأخذ هذه العملية شكال 
مختلفة؛ ففي بعض الأحيان تدفع الشركة من أجل قيام طبيبها المفضّل بالحديث أمام 
one‏ من الأطباء المحليين. وإذا ثبتت كفاءته في هذا الشأنء فإنها تدفع له مقابل الحديث 
أمام أطباء آخرين أكثر بُعدًا. وإذا كان الطبيب كبيرًا بدرجة معقولة» أو page‏ أو يتمتع 
بسجلٌ أكاديمي مُشْرّفء فإنها تدفع له مقابل الذهاب إلى المؤتمرات» أو إعطاء محاضرات 
حول العالم. وف بعض الأحيان تكون هذه المخاضرات جزءًا من جلسات المؤتمرات: ولكن 
في أحيان أخرى تكون Sle‏ عن blis‏ منفصل KLS‏ من أنشطة الصناعة» له طابع 
päi Gude‏ 

في الواقع» يجدر بنا أن نذكر أن «المؤتمر الطبي» قد يظنه معظم الناس في الصناعات 
الأخرى LE pad‏ تجاريًا»» ولعل من الغريب ألا نُطلق عليه ذلك الآن في الطب من بعض 
الجوانب؛ فتعج الرّدهة المؤدية إلى قاعة المحاضرة بالأكشاك الترويجية التي توزع فيها 
منتجات لطيفةء وباللافتات الضخمة المبهجة الألوان التي تعلن عن منتجات مختلفة. 
وبمندوبي شركات الأدوية الجذابين الذين يظهرون في طريقك من حيث لا تدري ليدخلوا 
معك في نقاش حول منتجاتهم. وهذا بالضبط ما تبدى عليه المعارض التجاريةء رغم أنه 
من السهل في بعض الأحيان ألا ننتبه إلى العلامات الدالة على ذلك. 

مؤخرًا وجدت نفسي UST‏ بعض السلمون في مؤتمر مُمل للأطباء في كارديفء بالخارج 
aes‏ اللافناف الأكاديضية :كان السلمئق افا Bei‏ لطت AN Gay‏ أف واكل 
في منطقة منفصلة da Legh Gage‏ يدل عليها تغيير في لون السجادة وبعض اللافتات 
الترويجية old‏ الألوان المبهجة. اقتربث مني سيدة جذابة مبتسمة ترتدي Ud;‏ وسألتني 
عن مكان عمليء وما إذا كنت أتعامل مع مرضى قد يستخدمون عقار الشركة التي تعمل 


فيها؛ Bates‏ فقط اكتشفت Gale‏ الطعام الذي كان في فمي. كان الطعام مخصصًا 
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لأشخاص Gerdes‏ بعض المحاضرزات الخاضة» (Al‏ تمؤّلها Spd‏ أدوية:: في جلسة 
موازية» ويتحدث فيها متحدثو الشركة المختارون. لم يكن AS‏ أي دراماء ولا وقاحة؛ حيث 


A 


كانت مندوية الشركة سعيدةً بالدردشة معىء وكان الطعام حقا رائعًا. كل ما هنالك أنها 
آرافك معلوماث ااا Rati‏ ` 

المتحدثون المختارون للحديث 3 هذه الأحداث هم «رواد الرأي المؤثرون» الذين 
Udi‏ عنهم من قبل liag‏ مشهد غريب» ليس فقط للجمهورء ولكن LAÍ‏ لرواد الرأي 
المؤثرين أنفسهم؛ فلا أحد مضطر GY‏ يُغير وجهة نظره مقابل JUI‏ في صورة صريحة 
للفساد» رغم أن هذا ممكن الحدوث. في الأغلب الأعم هؤلاء الأشخاص يقولون ببساطة 
agai,‏ الفعلي في الدواء. ولكن الآراء المتحيزة للصناعة gia‏ منصةء وميكروفونًاء وعارض 
شرائح جيدًا؛ في حين أن الآراء الأقل ias‏ للصناعة لا pái‏ لها المساعدة للتعبير عن 
نفسها. بهذه الطريقةء وكذلك بإخفاء النتائج السلبية كما ذكرناء ترسم صورة متحيّزة 
للآراء والأدلة الإجمالية» ولكن دون أن يفعل أي طبيب أو أكاديمي GI‏ شيءٍ يمكن اعتباره 
مخالفا للأخلاقيات المهنية. 
Gal‏ أصدقاء مُقرّبونء في نفس عمري تقريبًاء ينتهون pasil‏ من أعمال البحث 
ويّشرعون في Jol‏ وظائفهم الاستشارية في مجال الطبء ويُلقُون خطابات مدفوعة الأجر 
كروّاد رأي مؤثرين. بالنسبة إليهم» إنهم لا يقومون بذلك من أجل المال؛ لأن المقابل الذي 
tt‏ عليه و pale Ua‏ انك من لعل روما RL‏ باحر اتبيه لاقي SiS‏ 
يقومون به من أجل المزايا الأخرىء مثل التدريب المتميّز في أماكن أنيقة على كيفية كتابة 
وتقديم عرض تقديمي ناجح. سوف أقتبس كلام صديقة سابقة لي هناء وآسف إذا كان 
هذا يبدو غريبًاء ولكنني طبيب؛ لذا يحدث هذا النوع من النشاط من جانب رؤاد الرأي 
المؤثرين أمامي طوال الوقت. وفيما يلي ما قالته لي هذه الصديقة: «لا تهمني كل تلك 
الوا taal‏ ذلك E‏ كن لوقف مع عالق مجان سوا ف رة ادقن 
موص platl gata df le‏ فيه Lids‏ عمل فود و GUD aye‏ ا Milly‏ 
0 غر وأتناول الشراب مع الناس الذين يكتبون الإرشادات الإكلينيكية! وليست هناك 
أي وسيلة أخرى أفعل بها ذلكء إلا إذا كنت من رؤاد الرأي المؤثرين.» 

هذا ليس أمرًا غير معتاد؛ ففى أغلب الأحيان» تكون في المؤتمرات حفلة مسائية فخمة 
تنظمها شركة cle‏ ولا يُدْعى لتلك الحفلة إلا الأشخاص الذين تعرفهم الشركة وتحبهم. 
وإذا cuss‏ إلى هذه الحفلة» فستتمكن من مقابلة أشخاص مهمين ومؤثرين؛ وإذا لم 
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تذهب» فلن تقابل أحدّاء وهذا يمكن أن يكون له تأثير ضارٌ على المؤتمرات AY tole gais‏ 
يؤدي إلى فصل الشخصيات الأهم بعيدًا عن الباقين. Gal‏ صديق يشكو من أنه منذ ابتكار 
الأمصال للمرض الذي يعمل عليه (والذي يوجد غالبًا في العالم النامي) أصبحت المؤتمرات 
تُعقد iles‏ في فنادق Jel‏ بكي ومعظم الشخصيات المهمة تختفي في الأمسيات لتذهب 
إلى kellha‏ باهظة على حساب شركات الأدوية. Lal‏ في السابق - هل bÍ‏ متفائل أكثر من 
اللازم هنا؟ — فكانوا يقضون أمسياتهم مع صغار الباحثين. 

هل محتوى هذه الحلقات التدريبية التي تُموّلها صناعة الأدوية متحيّز من الناحية 
المنهجية؟ تبنت إحدى الدراسات أسلوب «التسؤق الخفي»» بإرسال أشخاص لحضور 
دورتين خاصتين بالتعليم الطبي المستمر تَموّلهما الصناعة حول PaF‏ قنوات 
الكالسيوم» وهي فئة من العقاقير المستخدّمة لعلاج ضغط lae PY pall‏ تنتج الكثير من 
الشركات نسختها من هذه العقاقير. وكان dag‏ دورتان تدريبيتان تحت ile,‏ الصناعة 
فن هذه العقافير القرق وها Ni sais‏ عن عفان Bh‏ أدوية ماء والثانية Be‏ عفار 
شركة أخرى. وذهب الباحثون إلى الدورتين» وسجُلوا كل :مر ذُكر فيها العقّاران» سواءٌ 
على نحو إيجابي أو سلبي أو محايد. في كل دورةء كان عقار الشركة الراعية Sb‏ مرات 
أكثرء وعلى تحو إيجابي أكثر؛ الإشارات الإيجابية كانت ثلاثة أضعاف السلبية. وغندما 
كان يأتى ذكر عقار الشركة المنافسةء يصبح الأمر أكش تعقيدًا؛ في الدورة QM‏ كان 
يُشار aa!‏ على الأرجح بأسلوب سلبيء by‏ الثانية» كانت الإشارات على الأرجح حيادية. 
وفي العبارات القليلة التي تقارن بنحو مباشر بين عقّار الشركة الراعية وعقار المنافس, 
leds pSladl GIS le Bute‏ إن عفان الشركة الزاعزة TAN go‏ 

كان لدى الجامعة التي أشرفث على هاتين الدورتين سياسة واضحة حيال إقصاء أي 
آراء متحيّزة. . ومن الواضح أن هذه السياسة لم تنجح. هذه السياسات لا تنجح؛ ولهذا أنا 
حتى لا أضعها في اعتباريء إلا إذا وجدث دليلًا قويًا على أنها تتبع. في دراسة أخرى MiSs‏ 
للدراسة السابقةء تابع الباحثون blaf‏ وصف الأطباء بعد حضور دورة تدريبية خاصة 
بالتعليم الطبي المستمر تحت رعاية الصناعةء أيضًا بخصوص أدوية ضغط الدم.'" 
هذا البحث وجد أن الأطباء» بعد حضورهم الدورة التدريبيةء زاد وصفهم لدواء الشركة 
الراعية. 

Salta فق‎ LI تدكا‎ EE Rip SSE سافان الور افيه دك‎ a 
أحد دراسة مشابهة منذ ذلك الحين.‎ jad ولم‎ ile خمسة وعشرين‎ 
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هذا deadly Gaye sal‏ إل sal‏ كيت gh‏ الأطياء الكبان"ق الموكة"كانوا يلقو 
أموالًا لإلقاء خطابات» يمكننا وصفها بأنها عمليًا خطابات ترويجية» تحت قناع النشاط 
التعليمي» وثبت LAÍ‏ أن هذا المحتوى المشوّه غيّر سلوك وصف الأدوية» sary‏ ذلكء لم 
نوا ولم نفعل أي شيء حيال هذا الموضوع ولم نتابع دراسته. تقول الصناعة, 
دون أي dale‏ إن كل شيءٍ قد تغير. ولا GI‏ أي سبب على الإطلاق يجعلني Gul‏ هذا 
الادعاء. هل ستدفع شركة أدوية Lis‏ لأحد رواد الرأي المؤثرين لكي يتجول في أنحاء البلدء 
بتكلفة عالية åa‏ ليخير الأطباء أن دواءً رخيصًا ما انتهت BAS‏ براءة اختراعه هو العلاج 


A 


الأفضل والأكثر is duels‏ لضغط الدم المرتفع؟ إن الصناعة تعتبر هذا النشاط ترويجيًا؛ 


0 


aA 


ولهذا السبب تدعمه وتَموّله. في أي دائرة طبية تقريبًاء ستجد حكاياتٍ عن استشاريين 
محليين متحيزين ogib‏ خطاباتٍ كهذه ويُفضلون على الدوام أدوية شركة معينة. وتزك 
هؤلاء دون رقابةء ودون حتى إجراء بحث يتبنى أسلوب «التسؤق الخفي» لمراقبة المحتوى 
cg nds oil‏ ب اطا فيه جواعية. 

وهذه الجلسات التدريبية ليست حي حول فوائد أدوية معينة فحسب. على سبيل 
المقال» ف lyre!‏ الأخيرة ولف مصتعو عفان ull‏ المكان للذهان محامين ذقطاء 
جلسات تعليمية للأطباء. NOP‏ هذه الجلسات ليست حول الدواء بل هي لطمأنة الأطباء 
على أنه من غير المرجح أ ف تاقوا ق امخام بسب 07 lal‏ الطانيية: 

J‏ ما الحجم الحقيقي لهذا المشهد؟ العجيب أنه على الرغم من وجود عمل مكثف 
يوثق LAS‏ رود Gy AG lll‏ والتعليم ball‏ الستمن ف الولايات songs ifs Bsa‏ 
sae‏ قليل lia‏ من الأرقام المتاحة الخاصة ببريطانيا؛ نظرًا لتشريعاتنا التى تدعو للسرية. 
LS,‏ هي الحال مع مندوبي شركات الأدويةء يتوقف الأمر في الغالب على الثقافة؛ فبعض 
الأطباء والمستشفيات يشاركون طوال الوقت في الأحداث التعليمية التى تتم تحت رعاية 
a om eal‏ ذلك Ha‏ وير 3 أن SEN‏ كلها i Salle‏ 
والضحك. أستطيع أن أخبرك أنه أمر Me gule‏ أن تجد في مؤتمر تديره كلية ملكية 
ind‏ تحت رعاية الصناعة يُقدّم أطعمة فاخرة وجلسات كوا كن الجا eect call‏ 
أطباء وأكاديميون تدفع أجرّهم الشركاث الراعية. وأستطيع أن أخبرك أن تكلفة سفريات 
الأصدقاء والزملاء والفنادق التي يقيمون فيها ورسوم تسجيلهم Bale‏ ما تدفعها شركات 
الأدوية. وأستطيع أن أخبرك أن الأحداث المحلية الضيقة النطاق التي ترعاها شركات 
الأدويةء ويُلقي فيها رواد الرأي الؤكرون خطانات Leese les‏ وعقار ماء شائعة 
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الحدوث (وهؤلاء المتحدثون يبدو أنهم دائمًا ما يُفضلون عقّار الشركة الراعية). ولكن في 
أوروبا لدينا بيانات ناقصة QM‏ 103 

في الولايات Baill‏ تهتم الحكومات بدرجة أكبر بالشفافية؛ dats‏ لذلك» نستطيع 
مشاهدة أنشطة أكثر بكثير مما نشاهده في المملكة المتحدةء وليست هناك أسباب وجيهة 
gest‏ لأ ال أف "توق abe dia actu‏ باي تم (gue‏ ف الملكة 
اا Gata Id‏ كل أن go GIN ole‏ الإولارات GEE‏ من مل الداع Je‏ 
تسويق العقاقير في أمريكاء ويذهب ٠١‏ بالمائة منها فقط للتسويق للمرضىء رغم أن 
الإعلانات التليفزيونية للأدوية مسموح بها هناك. ونحن نعلم أن أولويات الإنفاق لديهم 
تعكس في الغالب الأبحاث التى يُجرونها حول أنشطة التسويق الأكثر نفعًا بالنسبة إليهم؛ 
لذلك من الواضح أن التسويق للأطباء JL‏ ففي عام Y+ -A‏ أعلن مجلس اعتماد التعليم 
الطبى المستمر أن شركات التعليم الطبى المستمر - وهى الشركات الخاصة التى تعمل 
bags‏ بدن ee a‏ الأدوية Gas — Yh‏ پا LUN‏ کا ا ل لكر 
من 7١‏ ألف dele‏ إجمال.“"' ودفعت الصناعة على نحو اکر ان کر ن ت 
عدد هذه الساعات. Í‏ 

إذا كنت تظن أن الولايات المتحدة ab‏ مختلف Els‏ عن بريطانياء يمكننا أن نتحدث 
عن أورويا. في فرنساء في عام Ys +A‏ كان ثلاثة أرباع أنشطة التعليم الطبى المستمر Ages‏ 
من قبل صناعة الأدويةء وثلثا الموفرين المعتمدين لهذه الأنشطة الذين AR‏ عددهم ١59‏ 
يتلقون أموالًا من gy deua‏ ألمانياء أجرى أحد الباحثين استقصاءً دون ذكر أسماء 
المشاركين فيه لأعضاء جمعية طبية كبيرة يحضرون مؤتمرًا دوليًاء وأقنع GUL VA‏ منهم 
بالإجابة على الاستقصاء.'"" وقال ثلثا المشاركين إنهم حصلوا على أجر من شركة أدوية 
لحضور المؤتمرء وقال معظمهم إنهم ما كانوا ليتمكنوا من السفر لحضور هذا المؤتمر 
دون هذا JUI‏ وقال BB‏ المشاركين إنهم ليس لديهم أي تحفظات أخلاقية على أخذ هذا 
المال. بالمثل» كانوا على يقين من أن هذا لن يؤثر على سلوك وصف الأدوية الخاص بهم. 
وبالطبع كانوا مخطكين, كما رأينا؛ فالأطباء الذين يحضرون مؤتمرًا تُموله شركة أدوية 
يزيد احتمال وصفهم لأدوية هذه الشركة في المستقبل وطلبهم لها. 

وعندما Gils‏ شركات الأدوية عن توجهاتها ومخاوفها في الدراسة AGUS‏ نفسهاء لم 
5 سوى واحدة فقط عن مخاوف أخلاقيةء ولكن لم يشارك في الدراسة سوى BUL ٠١‏ 
فقط من الشركات. ريما كان مسئولوها لا يرغبون في Saill‏ على ALI‏ ولكن من الفحص 
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as pull‏ لأدبيات صناعة الأدوية يمكننا أن نحصل على صورة أوضح SLB‏ للطريقة التي 
os‏ بها رعاية هذه الأحداث التعليمية. الاقتباس التالي من مجلة «فارماسوتيكال ماركت 
يوروب» الخاصة بصنذاعة الأدويةء ويتحدث عن كيفية حصول شركات التعليم الطبى 


المستمر على عملها. مرة usodi‏ هذا ليس دليل إدانة» بل هو واقع يومي Shed‏ كيفية رؤية 
الصناعة لهذه الأنشطة التعليمية: 


الأغلبية الساحقة من دعم التعليم الطبى المستمر في أورويا ما زالت تأتى من 

ا نكلو ناه الحعيم ی أن تقد salt‏ ولك tae‏ ھی الال 

في أي دعم مهما قيل إنه لن يؤثر في قرارات الأطباءء لن geall pda‏ لهذا التعليم 

إلا الشركة التي ستستفيد أكبر استفادة منه. والإصرار على أن تدعم شركات 

الأدوية التعليم في مجالات لن تعود عليها بالفائدة ... لن ينال أي استحسان. 07 
بالطبع هناك تشريعات من أجل محاولة منع الممارسات الخاطئةء ولكن هذه التشريعات 
تختلف من مكان لآخر حول العالم» ومن الشائع» كما نرى في أحيان كثيرة أنها تُنتهك 
ويحدث تجاهل لها؛ فالنرويج sh‏ غني» ويتمتع بقطاع عام كفء» ومحظور على صناعة 
الأدوية هناك أن jad‏ أي نشاط من أنشطة التعليم الطبي المستمرء سواءٌ على نحو 
مباشر أو غير مباشرء دون أي مشاكل تذكر. وفي المملكة المتحدة يُسمح لصناعة الأدوية 
ob‏ تدعم جميع أنشطة التعليم الطبى المستمر. أما في الولايات المتحدة فهناك العديد 

من التشريعات والإرشادات» التي تشتمل على الثغرات المعتادة. في عام Y+ eV‏ على سبيل 

المثال» أشارت لجنة الشئون المالية بمجلس الشيوخ إلى أن شركات الأدوية ليست «ملرّمة» 
باتباع هذه الإرشادات» وأنه لم تضع Gi‏ هيئة Gl‏ مراقبين بين الجمهور لمعرفة ما يُدرس» 
كما لم تشارك في GÍ‏ تقييم استباقي للمحتوى.*"' وحتى إذا أبلغ عن حصول أحد موفري 
التعليم الطبي المستمر على أموال مق nes gael‏ من لامر ally‏ اعتماد هذا الموفرء 
يمكن أن يستغرق ذلك تسع سنوات. 

N لكر‎ A ee 
تلك الشركات المحدّكة مثل هذه المبالغ الضخمة‎ gait حيث قالت: «يبدو من غير المحتمل أن‎ 
على مشروع ما دون أن تنتظر أن تستعيده من خلال زيادة المبيعات. تؤكد التقارير‎ 
في القضايا والإجراءات التنفيذية الجبرية هذه الشكوك في‎ LAA الصحفية والمستندات‎ 
بعض الحالات.»‎ 
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إنهم يشيرون هنا إلى تيار لا نهائي تقريبًا من المستندات الداخلية Shull‏ من الدعاوى 
القضائية التي تكشف عن طريقة تفكير الصناعة وتخطيطها وتصرّفها. ينطوي الكثير 
من هذه الدعاوى على شركات أدوية تستخدم التعليم الطبي المستمر للترويج لاستخدامات 
غير مُرخصة لأدويتها؛ لكي Ás‏ نطاق وصفها لأمراض أخرى لم تحصل على ترخيص 
بعلاجها. crags‏ شركة وارنر-لامبرت باستخدام «المنح التعليمية الستقلة» لتمويل برامج 
التعليم الطبي المستمر التي دَرّست للأطباء استخدام عقار النيورونتين الخاص بها - 
والمرخّص فقط لعلاج الصرع - لحالات مَرضية مختلفة Glas‏ عن الحالات التي حصل 
العقار على ترخيص بعلاجها. ودفعت الشركة EY‏ مليون دولار لتسوية الدعوى. LA‏ 
دفعت شركة سيرونى ما يربو على ٠١‏ مليون دولار لتسوية دعاوى قضائية leb‏ روّجت 
عقار السيروستيم الخاص بها لاستخداماتٍ لم تحصل على ترخيص بهاء من خلال وسائل 
متعددة من ضمنها المنح التعليمية التى موّلت «برامج تعليمية مستقلة». أجرت شركة 
دوا Tle? ASI‏ تة alata wiley‏ :من مهات (AN RAN‏ وط 
أطياء :والذي .شرن فق ادعو Mashed‏ وقدزت. talali‏ آنه مقابل كل دولا daai‏ 
الشركة عن ANT‏ ھی اف عل نما يقر ن من دولازيق عاق ی حواء وف BU‏ 
الزائد لأدويتها. 

Ge‏ رادم las‏ اغا التجليم atest ately‏ الشر patel Sag eis‏ ال 
لتر الح اعتممها any cull!‏ وراك من كل أربع شركات كانت تخرق إرشاداته 
علانيةٌ — ليس بطرق ماكرة ومخفيةء وإنما بوقاحة دون حتى أن تحاول إخفاء الأمر. هذه 
Gals ets phil‏ معتمدة بالكامل لتدرس للأطياءء وسمحت للرهاة obli‏ غل abba‏ 
all)‏ الم وة sell‏ واخ ن ets‏ وع ك عن لعلف عن :نضا زيات 
المصالح؛ واستخدمت على نحو متكرر الاسم التجاري لعقار الشركة الراعية بدلا من أن 
ANAT) US‏ مسف : كل glad ANG AN SU la Mosh pe ANN Stall‏ 
وغير ذلك. ولكن هذا ليس Bele‏ بل إنه من السخيف أن gue A eae‏ هدم 
الانتهاكات؛ ففي سوق كبيرة وتنافسية Alley‏ ما الشركات التي ستحضل على logoi‏ 
العمل من بين الشركات المقدمة للتعليم الطبي المستمر: هل هي تلك التي تحترم القواعد؟ 
أم تلك التي تُعطي لشركة الأدوية مرادها؟ 

الأغرب من ذلك La,‏ آن الأطباء أنفسوع :يذزكون أن محتوى الأنفظة التعليمية هذة 
متحدّز. ومن بين هؤلاء ae‏ خاص - الأطباء الذين يَقيلون هذه الأنشطة؛ ففي 
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دراسة تمت عام ١٠١۲ء‏ كان BUL AA‏ من الأطباء الذين حضروا أنشطة تعليمية برعاية 
شركة أدوية يعتقدون أن peall‏ التجاري ينتج عنه Gia‏ ولكن BUL ٠١‏ فقط كانوا 
يعتقدون أنه من الواجب حظر هذه الدورات المجانية» وأغلبهم كانوا غير مستعدين CN‏ 
يدفعوا بأنفسهم مقابل التعليم الطبي O. otal!‏ وقد نادت تقارير USS‏ من الجمعية 
الطبية الأمريكية ومعهد الطب ولجنة الشئون المالية بمجلس الشيوخ والجمعية الأمريكية 
لكليات الطبء وغيرها من الكيانات» بوقف الدعم التجاري للتعليم الطبي المستمر. ولكن 
as‏ تجاهل لكل هذه التقارير. ١‏ 

الخلاصة هي أن الأطباء حول العالم - فيما عدا النرويج - يتعلمون GI‏ الأدوية 
أفضل بواسطة شركات الأدوية نفسها؛ فمحتوى الأنشطة التعليمية التي يخضعون لها 
متحيّز؛ ولهذا السبب فقط تدفع الشركات تكلفتها. .ولعقون'طويلة كان هناك هن رقف 
ضد هذه الأنشطة cits‏ تحيّز محتواها ويكتب تقارير ضدها ويوضح Í‏ ن الإرشادات غير 
الحاسمة تعجز عن ضبطها؛ ومع ذلك فهذه الأنشطة لا تزال قائمةٌ ومستمرة. 


)١-٠١(‏ ماذا تستطيع أن تفعل؟ 


)١(‏ اسأل طبيبك إن كان يقبل الأنشطة التعليمية Ufall‏ من صناعة الأدوية. 

(Y)‏ إذا كنت طبيبًاء يمكنك أن ترفض قبول أي أنشطة تعليمية مُموّلة من صناعة 
الأدوية» وترفض LAÍ‏ | التدريس فيها. 

(Y)‏ لا تخجل من Î‏ ن تسأل زملاءك Lae‏ إذا كانوا يعتقدون أنه لا يأس من حضور 
الأنشطة التعليمية التي HSS‏ صناعة الأدوية أو التدريس فيهاء وأخبرهم عن الأبحاث 
والدعاوى القضائية التى تثبت jis‏ محتواها. 

publ ا ل ا‎ ss las) 
أمام زملائهم ومرضاهم‎ dirle خدمة مهنية غالية؛ لذاء يجب إجبار الأطباء على التصريح‎ 
ويجب أن يضع الأطباء‎ -Y من صناعة الأدوية أم‎ Algal! إذا كانوا يقبلون تلك الدورات‎ Les 
مكاتبهم» ينص‎ Yes في غرفة الانتظار بعياداتهم‎ Dob الذين يفحصون مرضى إعلانًا‎ 
تحديدًا على الشركات التى يقبلون منها أموالًا أو خدماتء والأدوية التى تنتجها هذه‎ 
: í الشركة بالضبط.‎ 

)0( من المحزن أن الأطباء لا يتطوّعون بدفع آلاف الجنيهات الإسترلينية من أموالهم 
سنويًا من أجل أنشطة التعليم الطبي المستمر الذي جعلتّه الحكومات إلزاميًا خلال سنوات 
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حياتهم العمليةء ولكنها الحقيقة. ويجب أن تفكر الحكومات في وسائل لإجبار الأطباء على 
الدفع أو أن تدفع هي نفسها مقابلها من أموال الدولة. وليست هناك ضرورة توجب أن 
تتم هذه الدورات التعليمية في مراكز مؤتمرات عالية التكاليف. 


)11( ماذا يعنى قبول المال من الصناعة؟ 


ها نحن نصل إلى الصفحات الختامية» وما زال هناك بعض النقاط التي لم نعرضها بعد. 
يتمحور الكثير من المخاوف التي تطرقنا إليها في الصفحات السابقة حول فكرة واحدة 
وهي أن الأشخاص الذين يتلقون أموالًا من شركات الأدوية قد تكون لهم وجهات نظر 
مختلفة عن هؤلاء الذين لا يفعلون ذلك. ريما تبدو لك هذه الفكرة حقيقةٌ واضحةء ولكن 
يوجد الكثير من الأشخاص الذين يُنكرونها بغضب شديدء وهم يكتبون شيكًا جديدًا 
لمصاريف تدريب بعض الأطباء. وقبل أن Gah‏ ینا سوف أحاول فحص هذه المشكلة 
الأخيرة. 

Yi‏ يجب أن نكون واضحين بشأن معنى LA‏ المصالح. ينص التعريف الأشمل 
للمصطلح على أن لديك تضاريًا في المصالح عندما يوجد لديك نوع من المصلحة المالية 
أو الشخصية أو الفكرية قد يؤثر على آرائك» من وجهة النظر المنطقية لشخص آخر؛ 
لذا فتضارب المصالح ليس سلوگاء وإنما مجرد موقفء وأنت عندما تقول إنك كان لديك 
تضارب lags alles‏ لا يعنى أنك وظفته لمصلحتكء ولكنه يعنى ببساطة أنك مررت 
بموقف فيه VILA‏ مصالح» والجميع ogba‏ بمثل هذه المواقف» بطريقة أو بأخرىء يناءً 
على طريقة رسمك لحدود الأمر. 

على سبيل المثالء آنا لا أقبل القدريب الطبي الذي ole‏ صناغة الأدوية: ولا أجري 
أبحانًا أو أقوم بأعمال ترويجية لصالح صناعة الأدويةء ولا أقابل مندوبي شركات الأدوية, 
ولم أكن Ge Las‏ رواد الرأي المؤثرين» ولم أذهب في رحلة طيران مريحة على حساب 
شركة أدوية. بالنسبة إلى الأشياء البسيطةء الخاصة بالطب والعالم الأكاديمي» هذه قصة 
بسيطة. ولكننا إذا ما وسّعنا النطاق إلى LA alle‏ المصالح غير المنضبط GLS‏ الخاص 
بالكتاب العلميينء فعندئذ تستطيع delice‏ الأدوية أن تزعم أن age Gal‏ أيديولوجيًا 
- بأنهم مخادعون - وأنني أحقق Kas‏ من وراء هذا الموقف. بالطبعء LÍ‏ أعتقد أنني 
ll‏ سوك Cea) cyl Stel, slates atti‏ عير فكي ترد EN NE‏ 
من المراجعات المنهجيةء كما أنني لا أعتقد أني سأبيع AST GS‏ عندما أبالغ في التأكيد 
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على موقفي. ومع ذلك فهذا مثال على OLA‏ المصالح» od‏ أنه عبارة عن موقفٍ وليس 
سلوكًا. 

يمكنك أيضًا أن تطرح وجهة النظر المقابلة. على سبيل JEU‏ لقد تلقيت شيكين 
لهما علاقة جزئية بصناعة الأدوية. منذ sae‏ من الزمنء وأنا في العشرينيات من عمري, 
رشحثني صحيفة li»‏ جارديان» لجائزة جمعية ESI‏ العلميين البريطانيين لعام Yoo‏ 
وصلث ليلة حفل الجائزة وربحتهاء لكنني رأيت وأنا متجه إلى المسرح مترنهًا أن الجائزة 
كانت تحت الرعاية الجزئية لشركة جلاكسى سميث dig AU GAS‏ إلى جانب بعض 
الجهات العلمية المهيبة. أخذت الشيك حينها Lily‏ متذمّر بعض الشيء. ثم في عام ,5١١١‏ 
ألقيت خطابين مجانيين لجمعيات الكُتاب الخفيين» أوضحت فيهما كيف يضر عملهم 
sll ail ly ee‏ :دن هذه الخظا راك Glas) Siete, Gl‏ دتميل 
المحالين أضتحاف العلححاق الزاففة والصكفيين: و كاين والعاملين/ق Gall‏ الظبية 
الغاضبين وغيرهم - موضحًا الضرر الذي يقع نتيجة عملهم» وكثيرًا ما أعرض بعض 
القصص الجيدة من المنتمين إلى هذه المهن والذين يشعرون بالقلق مما يحدث فيها. 
وعندما طلب الكُتاب الخفيون إلقاء الكلمة نفسها للمرة الثالثةء في مكان يبعد عن لندن 
بمسيرة يوم» اعتذرت وقلت إنني مشغول. فعرضوا عل مال فقبلته, وألقيت الخطاب 
as wanes‏ ,فول آنا فيل eal‏ الكداي Sagat alate Shenae‏ آنا لد اعدف وله 
ولكنك قد تخالفني الرأي. 

لذا فمن المهم» من وجهة نظريء أن نكون واضحين بشأن أهمية تضارب المصالح» 
ولكن في الوقت نفسه» نكون واقعيين وغير حادّين. ولنفهمَ مدى أهمية تضارب المصالح؛ 
فإننا نحتاج إلى دليل واحد أساسي» وبسيط؛ ale dogs‏ هل لدى الأكاديميين والأطباء 
الذين لهم eee aa‏ نوكا نينا a Ney Mal Saale eh)‏ لني ul‏ 
لديهم هذه المصلحة؟ لقد سبق أن رأينا بالفعل» من الصفحات الأولى من هذا الكتاب» أن 
«التجارب» التي تَموّلها الصناعة تحمل على الأرجح نتائج إيجابية. ونحن نتحدث الآن عن 
المستوى التالي» ألا وهو مناقشة نتائج تجارب الآخرين» أو تقييم نقاط ضعفها ونقاط 
قوتهاء أو كتابة مقالات الرأي والمقالات الافتتاحيةء وهكذا. في مثل هذا النوع من المقالات» 
هل ترتبط استنتاجات كاتبيها بحجم التمويل الذي يتلقونه من الصناعة؟ الإجابةء كما 
قد تتوقع» هي نعم. 
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كما شاهدناء يتمتع عقار الروزيجليتازون المعالج لمرض السكر بتاريخ مثير ومُتقلب؛ 
إن عجزت iisa‏ الغذاء والدواء الأمريكية والشركة المصدّعة cal‏ شركة جلاكسو سميث ONS‏ 
عن جذب الانتباه إلى حقيقة ارتباطه بزيادة مخاطر الإصابة بآثار جانبية خطيرة تتعلق 
بالقلب. وقد سُحب العقّار مؤخرًا من الأسواق» بعد clare‏ بمليارات الدولارات» بسبب 
مشاكل اكتشفها أكاديميون وعجرّت الهيئات الرقابية عن التعامل معها؛ فقد فحصث 
مجموعة من الباحثين مؤخرًا كل الأوراق البحثية الأكاديمية التي تناقش ما إذا كان العقار 
مرتبطًا بزيادة مخاطر الإصابة بالأزمات القلبية.''' وعلى وجه التحديد» درسوا جميع 
الأوراق البحثية التي يبلغ VY Lasse‏ والتي تستشهد بالورقتين البحثيتين الأساسيتين 
اللتين تتناولان هذه المسألة أو تعلق عليهماء وهما: تحليل تجميعي لستيف نيسن بن 
أن العقار يزيد احتمال الإصابة بالأزمات القلبية» وتجربة «تقييم ie‏ الروزيجليتازون 
فيما يتعلق بعلاقته باحتمال الإصابة بمشكلات قلبية وتنظيمه لمعدل الجلوكوز في pull‏ في 
ی کک القن ی أن Goby tat‏ ر أن ode‏ ار هم 
إيقافها مبكرّاء وهذا ما قد phy‏ المخاوف لدينا). وكانت المقالات التي تناقش هذه النتائج 
من جميع الفئات التي يمكنك تخيّلها — مقالات مراجعة ورسائل ومقالات توضيحية 
ومقالات افتتاحية وإرشادية وما إلى :ذلك Led‏ :دام المقال .يناقش BLY‏ بين Sli‏ 
والأزمات القلبيةء ويستشهد بإحدى الورقتين البحثيتين» كان الباحثون يُدخلونه ضمن 


yo‏ صف مواقي SMUG adn‏ كان لديهم تضارب مصالح «dle‏ وأتى تحليل 
الفاح Laas‏ مرفحة ولكنها مدوتحة” الأشتخاسن: Guill‏ اعتقدوا أن الان col) Gol‏ 


لنكون واضحين de‏ الذين كانوا قد UL‏ عدم وجود ارتباط بين تناوله وبين الإصابة 
بأزمة قلبية) sh‏ احتمال sgag‏ تضارب مصالح مالي لديهم مع مُصتَعي عقاقير مرض 
السكر gais‏ عام ومع شركة جلاكسى سميث كلاين gai‏ خاص بمقدار ۲,۳۸ مراتء 
É‏ بالأشخاص الذين كانت لهم نظرة سلمية cites‏ أمان الدواء: والمؤلفون الذين ka‏ 
باستخدام العقار كا كان من المرجح بالمثل أن يزيد احتمال تمتعهم بمصالح مالية بمقدار 
4 مرات. وعندما ae‏ في مقالات الرأي» كان الارتباط أقوى: الأشخاص الذين 
يوصون بالعقار يزيد احتمال تمتعهم بمصالح مالية بمقدار ست مراتٍ عن غيرهم. 

من المهم أن نكون واضحين بشأن قصور مثل هذه الورقة البحثية المستندة إلى 
«الملاحظة»» وأن نفكر في تفسيراتٍ بديلة للارتباط GLS SN‏ كما كنا سنفعل مع 
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أي ورقة بحثية hd‏ مثلًاء أن الأشخاص الذين يأكلون الكثير من الفاكهة والخّضراوات 
يتمتعون بحياة أطول؛ فالأشخاص الذين يأكلون الكثير من الفاكهة والخّضراوات من 
المرجّح أن يكونوا ALS AST‏ من غيرهم؛ ومن كَمَّ فإنهم يعيشون Sle‏ أكثر صحيةٌ من 
شتى الجهات» وقد لا يكون لطول أعمارهم علاقة بتناول الفاكهة والخّضراوات. هذه 
فى الخال غا تخاو lle‏ الروزيطينازوة واكك اضلاخة Alle‏ فريما کون فل 
gl oy ut‏ ف الشركة dati)‏ له أو صملت:فيها أن Tate ye clas‏ مها of‏ 
كوّنت رأيك الإيجابي عن العقّار الذي تنتجه. ريما كان هذا صحيمًا بالنسبة إلى البعضء 
ولك ف AU BIO as Uae a‏ عن Racial‏ السب أن و 
أن هذه النتائج بريئة ELS‏ وهذا يؤكد مرة أخرى على حقيقة أننا ينبغي أن نكون على 
درايةء تفصيليةء بتعاملات الناس المالية مع هذه الشركات. 

كيف نتعامل مع هذه المشكلة؟ من الوجهة الأكثر تطرفاء يجب أن يُمنع أي شخص 
لديه تضارب مصالح في مجالٍ معين من التعبير عن رأيه في هذا المجال؛ فمن المفترض أن 
مُقدّمي البرامج الموسيقية الإذاعية ممنوعون من قبول أي «إكراميات» من شركات إنتاج 
الأعمال ASLAN‏ ومع ذلك لم gy‏ ذلك لانهيار عالمهم (رغم أني کاک 
أخرى من المزايا). 

ومع ذلكء فالمنع الصريح يثير مشاكل مهمة؛ Jof‏ في بعض مجالات الطب قد Jis‏ 
جهدًا خارقًا لإيجاد أي خبير لم 352 أي عمل على الإطلاق لصالح صناعة الأدوية. وعلينا 
هذ أن كيل Cae) Sug‏ تعش ود تفال Sac Jiao Aig Nl ties‏ 
الذين يعملون فيها. وعلى الرغم من أن هذا الكتاب يتناول Gags SLAM‏ هو أن يتمتع 
عمل شركات الأدوية بالتنظيم الجيد والشفافية, للدرجة التي يشعر فيها الأكاديميون 
شعورًا OE‏ فحنا tena neal E‏ :ل يويح كلت دوك TEENS‏ 
أن تنتج منتجات رائعةء والتعامل مع أشخاص يركزون اهتمامهم على القيام بأي مشروع 

عن carl Jal‏ يكن أن ك ALAM [phe al‏ رغم gla gill‏ الذي ت p28‏ وه كيان 

عض جواتب هذا العالم. 

كذلك» من الغريب أن نوجه كل حنقنا للأطباء والأكاديميين» رغم أنهم يفعلون 
ببساطة ما تأمرهم به الحكومات عبر العقود الثلاثة الأخيرة؛ فهى تطالبهم بالخروج 
ae deals‏ شركات dag Ml‏ فيداية مى قافن با دول ple pts (gill‏ ]152 ف SLY‏ 
المتحدة الأمريكيةء الذي ساعد الأكاديميين في تسجيل براءات اختراع لأفكارهم» إلى تشجيع 
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تاتشر ل«الجامعات الريادية»» ظل الأكاديميون يستمعون إلى مطالباتٍ دائمة بالتعاون مع 
الصناعةء وإيجاد تطبيقات تجارية لأفكارهم. hy‏ استبعاد كل هؤلاء الأكاديميين» بعد 
أن دفعناهم دفعًا للتعاون مع الصناعة؛ ونجحنا في إقناع بعض أرقى العقول وأفضلها 
بذلكء أمرًا غرييًا. 

i‏ مشكلات أخرى في المنع الصريح. حتى لو أنك وجدت خبراء ليس لديهم أي 
تضارب مصالح؛ ففي بعض الأحيان يكون الأشخاص الذين ترغب بشدة في أخذ رأيهم 
N‏ الي ونه مون tg EE‏ كو As atl‏ دول SEER‏ 
بالعمليات التي كوّنت الأدوية الجديدة. وبمجرد أن تخطوّ خطوة في سبيل الاستماع 
إلى رؤيتهم التجارية» فستواجه مشكلة جديدة. في بعض الأحيانء رغم أن هذه منطقة 
شديدة الوعورة» قد يكون من المفيد أن نتيح لرجال الصناعة ذوي التضاريات الضخمة 
في المصالح أن يتحدثوا pe‏ دون أن ننسب أقوالهم egal!‏ في seò‏ مثل لجنة تنظيمية 
للأدوية. 

يعرف الصحفيون أن LÍ‏ خلفية معلوماتية عميقة من مصدر داخل القصة التي 
يحاولون فهمها على نحو غير Gaug‏ يمكن أن يكون غايةٌ في الإفادة. في بعض الأحيان 
Sta‏ رجال الصناعة بصراحة أكبرء ولكن دون SF‏ ينسب إليهم الحديث؛ إلى لجنة 
التصديق على الأدوية التي لا تنشر محاضر اجتماعاتها. old‏ مرة حُكيت لي قصة أستاذ 
GAs‏ في الطب» يعمل الآن بدوام كامل في تطوير الأدوية» وقف في Gal‏ للتصديق على 
dag‏ قول ادون الصدى Gad sav RE‏ أن هذ E‏ ل .رامد ين 
يصمد لعامين» وستوفرون علي الكثير من الجهد إذا ما تخلصتم منه الآن.» إنني لا أخبركم 
بهذا لإقناعكم بأننا ينبغي أن نسمح بالتكثّم في القوانين؛ فأنا لا أؤيد هذا. إنني أخبركم 
به كي تتأكدوا من أننا درسنا الموضوع بكامل جوانبه على نحو منصف. ٠‏ 

في بعض الأحيان» AS‏ بعض الدوريات فكرة أن الصناعة ببساطة غير جديرة 
aah‏ حتى بالنسبة إلى البيانات التي تطلقهاء ثم تضع قواعد وفقًا لهذه الفكرة. على 
سبيل المثال قررث دورية «جيه إيه إم إيه» منذ بضعة أعوام أنها لن تقبل الدراسات 
المموّلة من قبل الصناعة إلا إذا قام اختصاصي إحصاء مستقلٌ بتحليل نتائجها وليس 
اختصاصي إحصاء تابع للصناعة. liag‏ شرط مثير للانتباه - فهو يعني ضمنًا أن التحليل 
هو المشكلة — وقد تَسبِّب في جدل واسع. ستيفن إيفانز إحصائي بارز يعمل في المبنى 
نفسه الذي أعمل فيه» وهو شخص محترم» وخبير في الكشف عن الاحتيال» ومسيحي 
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(Es E‏ في الطريقة التي يتحدّث بها عن الأكاديميين غير الأمناء الذين يكشفهم. 
تفكير» بحجة وجود die‏ ملحوظة بين العمل لصالح الصناعة وإنتاج نتائج متحيزة: 


لنفترض أن digs‏ متخصصة في الطب الحيوي دعث إلى تبثي سياسة جديدة 
تُطالب بإخضاع جميع المؤلفين المتقدمين لنشر أبحاثهم لديها والمقيمين في غرب 
أورويا أو أمريكا الشمالية uh‏ الأقران العادية» والمؤلفين القادمين من أي 
دول أخرى لمراجعة أقران أكثر تعقيدًا. قد تبدو هذه السياسة غير عادلة» ولكن 
Gaul‏ أن و dunes‏ أن SLAM‏ قد که has ollie‏ کی لهاك 
الغش والتحيّز والإهمال في الأوراق البحثية القادمة من هذه البلاد 112 


أعتقد Ley, al te‏ وق adm eo‏ وانها ينبني أن ن نحكم على كل ورقة dias‏ على btm‏ رغم 


أنني كنت أتمنى أ ن يكون Glade‏ وجدير بالذكر أنه بعد تطبيق دورية «جيه إيه «l el‏ 
E‏ اكت اي !الك alas‏ ا لكل قسن عدو اهار الم هق قبل الاد 
المنشورة على صفحاتها gais‏ ملحوظ. PY‏ 


بوجو vale‏ الأسلوب الأكثر شيوعًا للتعامل مع تضارب المصالح هو أن dic obs‏ بدلا 
من أن dabei‏ ويوجد سببان لاتباع هذه السياسة؛ السبب الأول هو أننا نتمنّى ast ol‏ 
للقارئ تقريرَ ما إذا كان c‏ الشخص متحيرًا أم Y‏ والثاني هو أننا نتمنّى أن تُغيّر السلوك. 
وعندما أقترح أن يّبر الأطباء على إخبار مرضاهم» من خلال وضع تنبيهاتٍ بارزة في 
غرف انتظار المرضى بعياداتهم Yes‏ مكاتبهم» بشركات الأدوية التى قبلوا منها أموالًا 
أن كامات وتالادوية (All‏ جا ode‏ الشركات بال هذا ي Up Ui‏ اندي 
أعتقد قد أن هذا قد يثير قدرًا ولو ضئيلًا من الخجل؛ فالشفافية شيء مهم dda‏ وقد ثبت أنه 
gS Souls‏ من التخالاة ان قفن gig!‏ اتن أذى Ghee)‏ لو حقو رمن 
درجة نظافة أماكن تحضير الطعام في كل مطعم على نافذة المطعم إلى تحسين معايير 
الغا ف اطا ily‏ عركن إنحضائيات أمان كل سيارة إل shtai ead‏ 
الأكثر Gui‏ 

Ll‏ باه ال محال الطن A AST ps patil‏ مرو days Gloall‏ الا 
التي حصل عليها المطعم أو درجة أمان السيارة؛ لأنه في بعض الأحيان يكون الشيء 
الذي ينبغي التصريح به ليس واضحًا؛ فتضارب المصالح, في النهايةء قد يتجاوز مجرد 
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حصول أطباء معينين على أموال من صناعة الأدوية؛ ففي الولايات المتحدة — وهذا سيبدو 
ducal, ye‏ إل Bol dll‏ الملكة اة ت تخل اختخياضينئ:الأورام DSN gal ye‏ 
إذا الجا مرضام يعقاقين تتن Joly‏ لورت Sy‏ من AS skal Gola‏ من 
نصف دخل هؤلاء الاختصاصيين (Sb‏ من إعطاء العلاج الكيميائي؛ لذا فإن هناك fa‏ 
او :تاي leas‏ وقد جار مشاكل اة الملكة ihe Ysa tll‏ ك الأطياه 
الممارسون في ميزانية مجالهم» ويحصلون على ds‏ من بعض الخدمات التي يُوفرونها. 
ويمكن أن تثار مشاكل مشابهة عند كتابة الناس عن علاج يُوفرونه» ولو لم يكن هناك 
J‏ من أي شركة أدوية, بيساطة عبر إحساس غامض بالولاء المهني. 

a E‏ الو تاكن عل شيل Re Sl O ile iti‏ زرك 
أن العلاج بالإشعاع مفيد بالنسبة إلى المرضى الذين استأصلوا نوعًا معينًا من الأورام؛ 
ولكن في الوقت نفسه في حالة عدم معرفة المرحلة التي وصل إليها السرطانء اعتقد 
sols‏ وعشرون من تسعة وعشرين Galois‏ علاج بالإشعاع أن من الضروري العلاج 
بالإشعاع» بالمقارنة بخمسة من أربعة وثلاثين طبيبًا إكلينيكيًا من تخصصات أخرى.14! 
í‏ مثال آخر مشابه عن التحيّز يتمثل في الجرّاحين وعمليات تحويل مجرى الشريان 
«all‏ والجراحين وعملية القرحة النزفية» وما إلى ذلك. كانت هناك سلوكيات سيئة 
بدرجة بشعة من مؤيدي فحص الثدي بالأشعة للتأكد من عدم إصابته Gla pulls‏ الذين 
بالغوا في إقرار فوائده والتقليل من أضراره (مثل المخاطر الطبية التي تنطوي عليها 
اكات بقن alle Sg pall‏ الس حم خظأ (Gb alls bali‏ عة 
مم كانوا Salata‏ هاخا 

ويذهب دعاة نظرية المؤامرة — الذين ينجذبون بطبيعتهم إلى المشاكل التي تحدث 
فق الطب ب إل امعد ين ذلك نسح SUK‏ نتشاركة EEE‏ فل ENS‏ 
فبالنسبة إليهم» شخص ما jais‏ طوال الوقت» وفي US‏ المواضيع؛ لأن له أختًا تعمل لدى 
الحكومة؛ أو GY‏ شخصًا يعمل معها في الجامعة» حتى وإن لم تكن قد رأته من قبل له 
وجهة نظر في موضوع ما قد تجدها الصناعة في مصلحتها. ثم Bles Glad‏ نظرية المؤامرة 
أن هذه seal‏ تم ينا «عمدًا»» في حين أنه في الواقع ليس من الممكن أن يتوقع أحد 
مثل هذه الخيالات الدقيقة. 

y‏ في أغلب الأحيان» يميل الأكاديميون والأطباء إلى التركيز على الإعلان عن المصالح 
المالية الكبرى الخاصة بهم» WE‏ خلال آخر ثلاث سنوات فقطء وتجاهل الحديث عن 
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تفاصيلهاء حتى إذا كان السبب في ذلك هو أن هذا المنهج أكثر عملية. وبعضهم يذهبون إلى 
ما هو أبعد من ذلك؛ ففريق العمل في دورية «بي al‏ جيه» غالبًا ما يُصرّحون بعضويتهم 
في bal‏ سياسية lands‏ من الجهاتء وهذا شيء عظيم» ولكنك عندما تبتعد عن المصالح 
الماليةء قد تنجرف إلى ما قلا د لق soll‏ الشخصية للشخص؛ والأكثر من هذاء 
عندما تزداد الأمور LABS‏ تصبح القرارات بشأن ما ينبغي الإفصاح aie‏ أكثر اعتباطية؛ 
ومن AS‏ ربما تكون AST‏ تضليلًا. وكلما Js‏ اهتمام الشباب بإعدادات أمان صفحاتهم على 
الفيسبوك» جلب لنا المستقبل شفافيةٌ تامة للجميع. 

لكن لدينا مشكلة أخرى علينا أن aigs‏ بها؛ هل يضع الناس في اعتبارهم إعلانات 
تضارب المصالح الخاصة بالباحثين عند قراءة مزاعمهم؟ of5‏ الأدلة أنهم يفعلون. في 
وة ارت عام ,٠٠٠7‏ اختير ثلاثمائة قارئ عشوائتيًا من قاعدة بيانات دورية أكاديمية 
OT‏ ™ مسح إل ا کو مک Ge‏ و رق که 
يمكن أن يؤثر الألم الناتج من الهربس النطاقيء أو الحزام الناريء SE‏ ملحوظًا على 
الأداء الوظيفي اليومي للمريضء ولكن كل مجموعة حصلت على نسخة مختلفة بعض 
الشيء من التقرير. رأى قراء المجموعة الأولى yy‏ بحثية بأسماء مؤلفين مختلفة عن 
الأسماء الحقيقية» مع إعلان ob‏ لديهم تضارب مصالح يتمثل في أنهم موظفون لدى 
شركة iat‏ الحالة: ريما لن خبارات السو فا ا قرا المجموعة Asti‏ 
فك E‏ إليهم الورقة البحثية نفسهاء ولكن بدلا من المعلومات حول وظيفة المؤلفين 
وخيارات الأسهم؛ كان يوجد بها إقرار بعدم وجود تضارب مصالح لديهم. بعد ذلك colle‏ 
من القراء في المجموعتين تقييم الدراسة» على مقياس gids‏ من واحد إلى خمسة» من 
حيث الفائدة والأهمية والملاءمة والصحة والمصداقية. أجاب تسعة وخمسون BUL‏ من 
المشاركين على الاستبيانات المقدّمة لهم (وهذه نسبة «(Ide Alle‏ وكانت النتائج واضحة: 
رأى الناس الذين أخبروا L‏ ن المؤلفين لديهم تضارب مصالح أن الدراسة كانت أقل فائدة 
وأقل أهميةٌ وأقل ملاءمة وأقل صحة وأقل مصداقية. 

هكذا يتضح لنا مما سبق أن الناس يهتمون بمسألة تضارب المصالح؛ ولهذا السبب 
Sule‏ ما Ghd‏ عن وجود علاقات مالية محددة مع شركات الأدوية في الأبحاث الأكاديمية. 
ويبدو أن هذا النظام ue gas dew‏ إل de‏ مقرل Sly‏ يحض Naf‏ علق عق ووه 
ناون لكا e PE‏ ذلك في الأبحاث الأكاديمية فحسب» وليس على الأعمال 


التالية المنبثقة عنهاء كالإرشادات أو أبحاث المراجعة. S437‏ إحدى الدراسات التي مويك 
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في عام ۲١٠١‏ عينةٌ ممثلة لتحليلات تجميعية — ملخصات منهجية لكل التجارب التي 
اکر اق ول سد كر واا عاف هده TN TOR‏ اها 
التجارب التي تلخصها. ومن بان التحليلات التجميعية القسعة والعشرين التي روجحت: 
لم SIS‏ سوى تحليلين فقط Jhai‏ التجارب المضمّنة بهما.“"" وهذا dals‏ واضح على أن 
as Ei i‏ ناري الالح ل تذكن LN ads‏ الفيكقة من :الات 
Alaa Sly‏ التحميمية نت وي lasts‏ رأة ably UAW)‏ ك joie‏ الف 
مطاظة عن تهذا "Sagi? aaa‏ 

وعلينا أن نوضح أن التصريح بتضارب المصالح ليس Le‏ نهاتياء وأنه مثل أي إجراء 
pos‏ يمكن أن BET GIs‏ جانبية ينبغي على الأقل وضعها في الاعتبار إلى جانب فائدته 
الأساسية. على سبيل JÖN‏ يرى البعض أن الإفصاح الإجباري عن تضارب المصالح يدفع 
الأطباء إلى التورّط في «المبالغة الاستراتيجية»؛”"" لمعرفتهم أن أقوالهم لن Shad‏ بها إذا 
اعتقد أنهم يلعبون دور الْمروّج. وهناك بعض الأدلة على ذلك في أدبيات الاقتصاد السلوكيء 
رغم أنها مأخوذة فقط من التجارب النفسية التي أجريت في ظروفٍ LAJ HS tilaan‏ 
ربما يتأثرون بإحساس أن لديهم «رخصة أخلاقية»؛ بمعنى أنك بمجرد أن تُصرّح أنك 
صاحب doles‏ تعطي نفسك Gall‏ في قول el‏ ونصائح متحيزة؛ لأنك تعرف أنك قد 
oe‏ المتلقّي بالفعل. وهذه أفكار مهمةء ولكنني في النهاية أفضل التصريح بأي تضارب 
ا 

لكن هذه تفاصيل. ولدي LB‏ قوي في أنك إذا تبيّنت حجم هذه المشكلة فقد تندهش 
قليلا. تناولث دراسة حديثة أجريت ف الولايات المتحدة SLS‏ الأطباء. كان ستون TMG‏ 
من رؤساء الأقسام يحصلون على آموال من صناعة الأدوية للعمل كاستشاريين ومتحدثين 
وأعضاء مجالس استشارية ومديرين وما إلى ذلك.*"" 

Lage cls‏ الضخافة الاستقضائية الأمريكية غير الهادقة Blandi po ll‏ يروسليًا 
Jers‏ مدهش بحملتها «دولارات للأطباء»؛ إذ أنشأت المؤسسة قاعدة بيانات dole‏ ضخمة 
AMEN gale hess all alia‏ امن قر غك iG AN‏ وخوت شزكات: اة غل 
عرض هذه المعلومات المجمّعة على مواقع الويب الخاصة بهاء ولا سيما بعد خسارتها 
A‏ وا Marl‏ ,رقن ی الام ممانا ف كول ها ويد 
عن 70١‏ مليون دولار دفعتها شركات مثل أسترازينيكا وفايزر وجلاكسى سميث كلاين 
ورك AT false ASI Landy‏ شريحة من Yo bball‏ فاحل olde‏ الها Ml‏ 
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التسويق 


أستطيع أن أقول إن أحد الأطباء في مدينة ويست هوليوود يُدعى الدكتور إمرت تناوّل 
طعامًا في حفلات clic‏ بمبلغ ١705‏ دولارًا دفعت قيمتّه Spb‏ فايزر في عام ,50٠١‏ 
إذا ما شئنا أن نضرب مثالا T slie Maly‏ ولكن بينما sas‏ هذا بالنسبة Yl‏ نوعًا 
من الفضولء فبالنسبة إلى المرضى وغيرهم في الولايات المتحدة أنتجت قاعدة البيانات هذه 
kuku‏ مميزة من الأفكارء مُبيّنة قوة تجميع الكثير من المعلومات معًا في مكان واحدء 
بحيث يمكن البحث فيها وفهرستها. فبإمكان الفرد أن يبحث عن طبيبه الخاص ويرى 
المبلغ الذي حصل eile‏ وهو أمر يثير الرعب والغضب بين الأطباء في جميع أنحاء البلاد. 
ويستطيع أي شخص البحث عن مجموعات كاملة من الأطباءء ليرى قدر الرعب الذي 
ينطوي عليه الأمر: إجمالًا حصل ۱۷۷۰۰ طبيب على آموال» Gub TAL»‏ منهم على أكثر 
من ٠٠١‏ ألف دولار. 

الأكثر من ذلكء بدا أن الجامعات في جميع أنحاء البلاد لم يكن لديها فكرة عما 
يحدث بين ربوعهاء إلى أن قَدّمت لها البيانات بوضوح؛ فعندما ol‏ جامعة كولورادو 
بدنفر أن أكثر من VY‏ من كبار الأكاديميين لديها يُقدّمون أحاديث ترويجية مدفوعة 
الأجر لصالح شركات الأدويةء أطلقت تعديلًا كاملا في سياسات تضارب المصالح الخاصة 
Lge‏ ?| وأوضح نائب رئيس الجامعة SGU‏ «نحن مضطرون لأن نقول US!‏ لن نعمل مع 
مكاتب متحدثى التعليم الطبى المستمر foda‏ لأن هدفهم الأساسي هو التسويق.» في بعض 
الأتاكن افع E‏ "يكت تجامل' لها و ن دقل تضم أن Dea‏ 
أعضاء في هيئة التدريس بجامعة ستانفورد يأخذون مالا لإعطاء ol pales‏ تحت رعاية 
123 


S 


الصناعة» وقد رُفعت goles‏ تأديبية ضدهم. 

أيضًا أتاحت قاعدة البيانات هذه معرفة أنواع الشخصيات التي تتلقّى أموالًا من 
الصناعة.*" فبفحص سجلات الإجراءات التأديبية فيما يتعلق بالأطباء الذين حصلوا على 
معظم الأموالء في أكبر خمس عشرة bii Ay‏ وجدت برويبليكا Gub Yo:‏ عليهم 
عقوبات على قضايا fie‏ وصف أدوية غير ملائمة أو ممارسة الجنس مع مرضى أو توفير 
رعاية Ainu‏ و١٠‏ طبيبًا عليهم حكمان أو صدرت بشأنهما تسويتان أو أكثر للممارسة 
السيئة» أو حصلوا على إنذارات من هيئة الغذاء والدواء لسوء السلوك البحثيء أو عليهم 
أحكاء -جنافية pay‏ ذللنا.ودفعت كلاق شركات: أدوية مخطفة لاختصاضي روما 
۲۳ دولارًا على امتداد ثمانية phe‏ شهرًا häi‏ مقابل محاضرة أطباء آخرين» رغم 
أن هيئة الغذاء والدواء كانت قد أمرته من قبل بالتوقف عن الترويج «الخادع أو المضلل» 
Sud (Sul‏ السيليبركسء مقررة أنه قد قلل من أخطاره ورورَّج لاستخدامه في غير 
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استخداماته n‏ ودفعت شركة gol‏ ليلي AEO:‏ دولارًا لاختصاصي علاج de all‏ 
مدار سنة» رغم أن مجلسه الطبى قد أدانه shab‏ اختبارات وإجراءات di Atlas‏ 
غير ضرورية على المرضى. ودفعت شركتا gal Jul‏ وأسترازينيكا ۱۱۰۹۲۸ دولارًا لطبيب 
اعترف بارتكاب سلوكياتٍ غير أخلاقية وغير مهنية فيما يتعلق بمزاعم الوصف غير الملائم 
للمسكنات الإدمانية» ووضع لسنوات عديدة تحت المراقبة من قبل مجلسه الطبي. وهناك 
الكثير من الأمثلة الأخرى في هذا النطاق. واعترفث معظم الشركات بأنها لا تتحقق أبدًا 
من مثل هذه الأمور. وهذا حُكم cual‏ على الأطباء والشركات العاملة في هذا الركن المظلم 
من الطب. 

جدير بالذكر أن هذه الشفافية يبدو أنها K5‏ السلوكيات» ويوجد بالفعل بعض 
الأدلة على انخفاض مدفوعات الصناعة للأطباء منذ أن أصبحت أكثر وضوحًا أمام المرضى 
والرأي العام من خلال موقع برويبليكا.””' إنه لأمر محبطء في بعض الجوانب» أن نرى 
أن سلوك الأطباء يتأثر ببساطة Lo‏ إذا كان مرضاهم يستطيعون اكتشاف ما يفعلونهء 
ولكن بالنسبة إلى الكثيرين يبدو أن هذا هو الواقعء وينبغي لنا على الأقل أن شيد بتغيّر 
.aa tsa‏ هل سول الخال gel isd ob‏ أسكاذة الط Ais Ae‏ عن الأقل 
من شركة جلاکسو سميث GAS‏ خلال عام ٠٠١4‏ لإعطاء محاضرات 3 PP daa g‏ والآن 
E ESE ab ke we‏ ل 
وكأنك متأثر cl‏ شيء أعطته لك شركة أدوية.» 

مكنا فلا Saas‏ أك Ba: peel ibs‏ ااا ن ad ate‏ »انكاس نحا هنذا 
النوع من المعلوماتء ولا سيما في سوق رعاية صحية يُشبه ذلك الخاص بالولايات 
المتحدة الأمريكية؛ حيث يمكن أن يمتلك المرضى خيارات كثيرة. عندما تتناول دواءًء 
cal‏ تريد أن تعرف أنه أكثر العلاجات Gal‏ وفاعليةء وأنه اختير لك على أساس أفضل 
الأدلة المتاحة. وريما Ghats‏ المستهلكون المستنيرون الأطباءً الذين يُقبلون دورات تعليميةٌ 
ودعوات استضافة من الصناعة؛ لأن مثل هذه الأشياءء كما سبق أن رأيناء اتضح أنها É‏ 
القرارات التى يأخذها الأطباء بالنسبة إلى مرضاهم. في الولايات المتحدة الأمريكية؛ 48 
قانون جديد على وشك الدخول في حيّز التطبيق يُدعى قانون «الشمس المشرقة» وهذا 
القانون سوف يتيح المزيد من المعلومات؛ بحيث يستطيع المرضى اكتشاف علاقة أطبائهم 
بالصناعة. 

لعلك تظن أننا على وشك الدخول في المرحلة نفسها من الشفافية المطلقة في المملكة 
المتحدة التي يستطيع فيها المرضى اتخاذ قراراتٍ مستنيرة بشأن ما إذا كان أطباؤهم 
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EE الكل‎ asad GN Wigley لالت‎ aby Nl E gusty. allan 
الممارسة الخاصة باتحاد الصناعات الدوائية البريطانية ينص على أن جميع شركات الأدوية‎ 
يجب أن تُعلِن صراحةً عن الأموال التي تدفعها للأطباء مقابل الخدمات التي يُقدّمونها‎ 
لها: ويشتمل هذا الرقم على أجور المتحدثين والمستشارين والعضوية بالمجالس الاستشارية‎ 
sae ببداية‎ odiis Alb بها بصخب‎ Gilad والرعاية لحضور الاجتماعات. وهذه خطوة‎ 
بذلك من أمثال؛‎ ASN جديد من الشفافية. 27 وق ظهر العديد من غناوين الضحف‎ 
».۲۰٠۲ «إجبار شركات الأدوية على التصريح بجميع ما تدفعه للأطباء بدايةٌ من عام‎ 

لكن حتى إذا الْتَمسْنا العذر لتأخير بداية هذا العهد الجديد دون مبررات واضحة من 
عام ۲۰۱۲ إلى عام ۲٠١۲ء‏ يواجه التعديل الجديد مشكلةٌ أكبر بكثير؛ نظرًا لأنه ما زال 
مجرت Ue‏ آخر زائفء وعلى الرغم من أنه سيكون GAT‏ أمر سنعرض له في هذا الكتابء 
فإنه يتبع النمط نفسه الذي وان قلي E‏ انا فاق bale‏ يكن diss Ss ay‏ الور 
لمحرري الدوريات الطبية بنشر التجارب Hull‏ نتائجها فحسب willy)‏ لم تلتزم به 
رغم أن الجميع تصرفوا وكأن المشكلة قد old‏ ارجع إلى الفصل (JÄI‏ إلى قواعد هيئة 
الغذاء والدواء الجديدة التي GILES‏ بالنشر خلال سنة gag)‏ ما لم fads‏ ومع ذلك 
تصرف الجميع وكأن المشكلة قد حُلّت» ارجع LAÍ‏ إلى الفصل الأول)ء إلى سجل التجارب 
الإكلينيكية الغريب الخاص بالاتحاد الأوروبي (وهو أداة للشفافية لم يتح محتواها Bal‏ 
sie‏ من الزمن تقريبًاء ارجع أيضًا إلى الفصل (JÈ‏ وغير ذلك الكثير. 

لكي تفهم السبب وراء عدم جدوى هذا التعديل» يجب أن JÉ‏ بعمق أكبر فيما 
وراء التغطية الإعلامية له؛ لأن اتحاد الصناعات الدوائية البريطانية قد عرف «التصريح 
بجميع ما تدفعه الشركات للأطباء» بأسلوب سفسطائي معقد ومراوغ يصعب معه شرح 
مغزاه باختصارء وبأسلوب واضح. والواقع بعيد IS‏ البعد عما يتوقعه أي شخص عاقل. 
يتطلب التعديل aa‏ اح تداع رات ال ASIN‏ انها اميم AS)‏ 
هل هذا واضح بما يكفي؟ لاء يبدو الأمر وكأن شركات الأدوية ستقول المبالغ التي دفعثها 
لكل طبيب على حدة؛ لأن هذا هو الشيء المتوقع الذي يجب عمله. ولكني أقول «لجميع 
الأطباء»» فماذا يعني هذا؟ 

سأوضح لك الأمر بطريقة أخرى: يجب أن تصرح كل شركة ببساطة برقمين في ورقة 
salg‏ وهذا كل ما في الأمر. الرقم الأول هو إجمالي المبلغ الذي دفعته لكل الأطباء في المملكة 
المتحدة على مدار تلك السنةء بعد تقريبه إلى أكبر عدب صحيح» وقد يصل إلى أي ssc‏ 
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من عشرات الملايين من الجنيهات الإسترلينية. والرقم الثاني هو عدد الأطباء الذين دفعت 
ليع هذا ا “هل هذا زاضح SOS‏ ريما كو ار the atl us pd Le del‏ دين 
أن شركة أدوية دفعت ٠١‏ آلاف جنيه إسترليني لطبيب يدعى الدكتور شيل» و١7‏ ألفا 
للدكتور ستوج» 4A,‏ ميلا لخن ‘ites Gale AAI‏ فك dy ladies Le‏ هذه الشركة 
في نهاية العام هى ما يلي: «دفعنا VY‏ مليون جنيه إسترليني» مقسمة بين لف طبيب.» 

هذه معلومة لا LESS‏ بأي شيءٍ على الإطلاق وليس لها ae‏ البتة. 

هل نستطيع أن ننشئ قاعدة بيانات بأنفسناء من الصفر؟ في الحقيقة لا؛ LÄ‏ نفتقر 
إلى ثقافة الشفافية والتقاضي فيما يتعلق بشركات الأدوية؛ لذا ليس هناك إطار عمل 
قانوني للحصول على نوعية المعلومات التي جمعها موقع برويبليكا. من الممكن أن نحاول 
معرفة الأطباء الأكاديميين الذين قبلوا أموالاء بنحو تقريبىء من الإعلانات التى يُسطرها 
الأطباء والأكاديميون في نهاية كل دراسة أكاديميةء ولكن هذه الإعلانات لا توجد إلا إذا 
كانت old‏ صلة بمجال البحث المحدّد لهذه الدراسة بعينها؛ dais‏ لذلك» سيؤدي استقاء 
المعلومات من هذا المصدر إلى إنتاج مجموعة غير ALIS‏ من الإعلانات؛ والأهم من ذلك أنه 
نادرًا ما تعطي هذه الإعلانات أي أرقام. وبما أن كل شركة لديها بعض الأشخاص الذين 
باو Al Ugatteal‏ الذي نحطي ااا ا م pla!‏ نوق محاياة» قان هذا 
يكون مضلا Ube‏ (ولكن له ميزة إضافية: وهي جلك تبدى Gad‏ ذا شعبية واسعة): 

كنا أن استفاء المعلؤمات من الأعلاتاتالموحودة ف «الأوراق Shaul‏ الأكازيمية ol‏ 
يخبرك Éi‏ عن الأطباء الكثيرين الذين لا يُنتجون أبحانًا أكاديميةء ولكنهم يفحصون 
المرضى ogsa‏ من رواد الرأي المؤثرين في مناطقهم المحلية أو المهنيةء وتدفع لهم مبالغ 
ضخمة من قبل شركات الأدوية للتدريس للأطباء الآخرين؛ ولا عن الأطباء الإكلينيكيين 
الذين يقبلون الهدايا ودعوات الاستضافة؛ ولا عما إذا كان الممارس العام الذي تذهب إليه 
يقابل مندوبى شركات الأدويةء أو يقبل أجرًا لحضور المؤتمرات؛ ففى الأصلء نحن لا 
نفوك tll E ave Et‏ يقيلوى ١ age Su‏ 

ما نحتاجه» على نحو مثالي» هو سجل مركزي بالمصالح الشخصية أو المالية في 
صناعة الأدويةء ويمكن أن يكون اختياريًا Bolia of‏ وقد أوصى الناس لسنواتٍ بإنشاء 
مثل هذا السّجلء ولكن ذلك لم يحدث قط. لعلك لاحظت أن الشخصيات الأكثر أهميةٌ في 
السياسة الطبية - الأشخاص الذين حصلوا على ميداليات» في لجان الكليات الملكية — 
هم من ينبغي أن يدفعوا هذا المشروع للأمام» وهم في الغالب الأشخاص أنفسهم الذين 
يحصلون على أعلى دخْلٍ من صناعة الأدوية. 
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مق Laas‏ لاطا الذي تون هذا GSH‏ أن يتعلموا ahad 9 doled Lins‏ 
الأخيرة الصحفيون عير التنصّت على هواتفهم» وتَعلّمه أعضاء البرلمان عير تعب نفقا نفقاتهم. 
كونك تظن أن Oey‏ - لمجرد أن جميع من تعرفهم يفعلون هذا الشيء - لا 
يعني بالضرورة ن الآخرين سيوافقونك الرأي؛ ففي أمانياء في أعقاب تحقيق أجرثه مجلة 
«شتېرن»» فتشت الشرطة شقق أربعمائة مندوب شركة أدوية (gis silly‏ طبىء ووجدت 
أن الأطباء كانوا يقبلون JUI‏ والهدايا على نحو روتيني LS)‏ نعلم). Gy‏ عام ۲۰٠١‏ 
اتن ظا ن ألمانيان وحُكم Legale‏ بالسجن Bal‏ عام لول واي افر dail lay.‏ 
Kt‏ معينة؛ بحُجة أن هذا يد LLG‏ على شركة التأمين الصحي التي كانت تدفع في 
النهاية تكاليف a5 | eval‏ صناعة الأدوية متورّطة في أكثر من BUL VY‏ من دعاوى 
الاحتيال في أمريكاء في LLAS‏ تسويق أو تسعير.”*' ووافقت شركة فايزر على دفع ما يزيد 
على ٠١‏ مليون دولار لتسوية دعوى رشوة خارجية في المحاكم AS A‏ ويُسلّط الضوء 
Ye WIL‏ العديد من شركات الأدوية الأخرى بسبب اتهامات مماظة؛ فالأشياء التي UUs‏ 
اعتبرها الأطباء أشياء طبيعيةٌ Jia‏ بالتدريج إلى ممارسات lajak‏ تستدعي الملاحقة 
القضائية. 

لكن» بطبيعة الحال» ليس الأطباء والأكاديميون فقط هم من يمكن أن يكون لديهم 
تضارب مصالح؛ وهذا هو الجزء الخير من قصتنا الطويلة المؤسفة. 

بادئ ذي بدء» Sia‏ هذه القضايا إلى ما وراء المجال الطبي. في أكتوبر من عام ٠١١1١‏ 
ولك عويدة a‏ يليان سلس alent ga NN ky Us oN‏ ا 
الأدوية A UA‏ °° وهكذا تمنح شركات الأدوية الأموال لمثل هذه الجرائد لشراء رضاهاء 
وبناء علاقات أقوى معهاء وزيادة صعوبة مسألة نقدها لها في المستقبل. ونظرًا لأن 
الجرائد ليس لديها ثقافة التصريح بمثل هذه الأموال» فليس ثَمَّةَ مساحة معيارية لمثل 
هذه التصريحات في نهاية AL‏ كما قد تجد في الدوريات الأكاديمية؛ ولذا فإن هذه 
الأموال ILE‏ لا نُذكرء ELS‏ مثل الإجازات المجانية التي يحصل عليها كُتاب أدب الر 
Seale‏ فل ذلك ا شركات: GG tush Ql‏ حضون SUSU‏ 
الطبية الأكاديمية وتدفع مقابل الإقامة في الفنادق ورحلات الطيران» وتطلب منهم في 
المقابل» حضور الأحداث الترويجية أثناء وجودهم هناك. Galy‏ قائمة بأسماء بعض هؤلاء 
الصحفيين» وأستطيع أن أعطيّكم Woy Lab!‏ لوجه» ولكن ليس على صفحات الكتاب 
(فقط اعلموا أن Gil‏ مثل هذه القائمة). 


o 


شرور شركات الأدوية 


الأدهى من ذلك أن هذه المشكلة Shed‏ إلى قلب أكبر وأقوى المؤسسات الطبيةء التي 
AS‏ ما تعتمد في دعمها الأساسي وتمويلها على صناعة الأدوية. ويتضح هذا Gla‏ من 
dus‏ صغيرة حديثة من الهيئة المعنية بقواعد الممارسة الخاصة بالأدوية الموصوفة؛ 
حيث أصيب مندوب شركة ليلي في المستشفى بالإحباط من استشاري سكر دأب على 
وصف أدوية شركة أخرى. وتذمّر GLE‏ «نحن ندفع لك في الأساس لتستخدم إنسولين 
نوفى نورديسك.» قبل أن يوضح أن Gat‏ المنح والمكافئات الخاصة بشركة ليلي سرعان 
ها وستراهم» aged‏ أحد.المتاصب: التعليفية ف مؤستفنة cak‏ وآذها Basics‏ هذا 
التمويل في الغالب لأن المديرين لاحظوا أن الطبيب لا يصف دواءهم. 

مثل هذه المناصب Sall‏ منتشرة على نطاق واسع. وهي WIS‏ لأنها sii‏ مصدر 
الدخل الأساسي لمحتت انظ اكاد يان اة العظمى من أبحاث التجارب 
تُمَوّلها صناعة dag Sl‏ والكثير منها تقوم به الجامعات؛ فهل كل هذه المناصب تأتي 
a Sait get Sa‏ ينداف Pe‏ وعدت (GOs‏ شور 
لأشخاص Jis‏ ديفيد هيلي ونانسي أوليفري وغيرهما — sb‏ فيها أطباء من وظيفتهم 
الجامعية بسبب توجيههم النقد لشركات أدوية. بصفتي طبيبًا صغير السنء في مرحلة 
مبكرة من مسيرتي المهنية الأكاديمية الإكلينيكيةء ربما ينبغي لي أن أكون أكثر Ía‏ مما 
LÍ‏ عليه. لکن مصير الأفراد الذين يُصرّحون بآرائهم دون خوفٍ ليس سوى sis‏ من 
المشكلة. والمشكلة الحقيقية تقبع في الخلفية بعيدًا عن الأنظار؛ فالأطباء والأكاديميون 
الذين يقرءون حكايات الإرهاب والتنمّر الصريح يُقررون عدم الضغط على رئيس قسمهم 
ALI‏ أو عدم تخييب OB‏ أي gee‏ أو عدم الاكتراث بمدى ملاءمة تعاؤن معين مع 
الصناعةء في وحداتهم الأكاديمية. في كل موقفء يمكن أن تتأكد أن عقل US‏ منهم قد 
Jee‏ قراره بطريقة ما باعتباره مجرد تنازل بسيط ضروري من أجل استمرار التقدّم 3 
مشروع أكبر» وهو ما سيكون في مصلحة القسم والمرضى والجميع. 

با كو الاعات هناك Blade‏ اک E‏ مال ck‏ نكل SE‏ 
والهيئات المهنية» لها ارتباطات خاصة بالصناعة. وفيما يلي بعض الأمثلة العشوائية إلى 
Ye Le de‏ ذلك من شق بقاع الالو قفي أمويكا ple‏ 23 لفك pG damon‏ 
القلب V‏ ملايين دولار» وهو ما يمثل تضق دحلم من الصناعة.”" وحصلت الأكاديمية 
الأمريكية للحساسية golg‏ والمناعة على E+‏ بالماكة من دخلها من الصناعة.””" وتدعم 
الأكاديمية الأمريكية لطب الأطفال Gaws‏ الرضاعة الطبيعيةء لكنها تحصل على ما يقرب 


YY 


التسويق 


من نصف مليون دولار من شركة روس deal‏ لحليب الأطفال سيميلاك**”' de)‏ إن 
شعار شركة روس يظهر على غلاف «دليل الرضاعة الطبيعية للأم الجديدة» الذي 40385 
الأكاديمية). وتنشر دورية «بريتيش جورنال أوف ميدوايفري» إعلانات geval‏ حليب 
الأطفال البودرةء وتّقدّم شركات حليب الأطفال «أيامًا تدريبية» للقابلات في المستشفيات في 
جميع أنحاء المملكة المتحدةء وتلقى ترحييًا واسعًا لأنها مجانية. LÍ‏ الأكاديمية الأمريكية 
للتغذية aleg‏ النظم الغذائيةء فهي تحت رعاية شركة كوكاكولا.”*' bs‏ عام ٠٠١”‏ وجهت 
الكلية الأمريكية لظب“ القلب الشكر .الشركة فايزن لتقديمها Kes‏ قيمته. I ۷٠١‏ دولان: 
ولشركة ميرك لتقديمها Gcs‏ قيمته ٠٠٠‏ ألف دولار» وهكذا 136 

إن قانون الشمس المشرقة الضادر :ف عام ١١١١‏ لن يفطي المبالع (al‏ تدقع لهذه 
الجهات. وبالنسبة إلى مثيلاتها في المملكة المتحدةء فليس هناك قانون يمكن أن يساعدنا في 
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الاطلاع على ما تخفيه الميزانيات. dif‏ وضع مزعج للغاية» وهذا ليس ببساطة (Gist GLa‏ 
فهذه المؤسسات تقيم مؤتمرات تتمتع بحضور دوليء وتضع Gels‏ أخلاقية لأعضائها. 
الأدهى من ذلكء أنها تصنع المستندات الإرشادية التى تتبع في العالم كله. وإنشاء مثل 
هذه المستندات Gle‏ ما يتطلب أحكامًا شخصية: ولا (ess‏ عندما تكون الأدلة واهية. على 
سبيل Edis JEM‏ إحدى الدراسات ۱۹۲ مؤلفا في £6 مستندًا إرشاديًا إن كانوا يحصلون 
على أموالٍ من الصناعةء وأجاب في المتوسط أربعة من كل خمسة أنهم يفعلون. OT‏ 

هده اللشكلة متشقية akg)‏ .ولق Se Aah‏ كلقاء:حفسها؛ ولذا aie‏ أن تفكر igus‏ 
في كيفية التعامل معها. 


Salas ما الذي يمكن‎ )١1-1١( 


)١(‏ يجب أن يُصرّح جميع الأطباء بجميع ما يحصلون عليه من أموالٍ وهدايا ودعوات 
استضافة ودورات تعليمية مجانية وما إلى ذلك لمرضاهم وزملاتهم: ويسجلؤه في ous‏ 
مركزي. وتكون مدة التصريح التقليدية عن هذه الأشياء هي السنوات الثلاث الأخيرةء 
ولكننا نستطيع التفكير في إطالتها. ويجب أن نعرض تفاضيل ذلك في عياداتنا لمرضاناء 
ونترك لهم حرية اتخاذ القرار Lad‏ إذا كانت مثل هذه الأنشطة مقبولةٌ أم لا. 
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شرور شركات الأدوية 


(Y)‏ يجب أن تصرّح شركات الأدوية JS‏ ما تدفعه للأطباء في قاعدة بيانات مركزية 
kaiaa‏ اسم كل طبيب والمبلغ المدفوع له والسبب الذي دُفع من أجله. liag‏ سوف يتيح 
التحقق من المعلومات» ويجعل التصريحات أكثر سهولة. 

(Y)‏ يجب أن تنشئ الحكومات قاعدة بيانات وطنية تكون متاحةً للعامة» تتضمّن 
المبالغ التي تدفعها الشركات للأطباء» وتلزم الأطباء والشركات بالتصريح بكل شيء في 
هذه القاعدة. وإلى أن يحدث ld‏ يمكن أن تنشئ أي جهة أخرى قاعدة بيانات طوعية. 

)£( قانون الشمس المشرقة الأمريكي ai‏ نموذجًا جيدًا للتشريع في هذا الإطار؛ إذ eSB‏ 
الشركات بالتصريح ga‏ أعطته JUI‏ وبالمبلغ الذي دفعته al‏ ويتاريخ الدفع» وكذلك 
بالدواء الذي يتعلق به المبلغ. وسيكون عرض هذه المعلومات في غرف انتظار عيادات 
الأطباء Gals‏ جدًا. 

)0( تتباين سياسات تضارب المصالح بشدة بين المؤسسات» وهي لم تُراجّع على الإطلاق 
في المملكة المتحدة. في الولايات المتحدةء قامت بهذه المهمة الجمعية الأمريكية لطلاب الطب. 
siig‏ موقع هذه الجمعية www.amsascorecard.org‏ نموذْجًا لنا جميعًا؛ فهى ترتب 
أكثر من مائة مؤسسة flis‏ على سياسات تضارب المصالح الخاضة نيا sail paged‏ 
والاستشارات والأحاديث والتصريحات والعيّنات ومندوبي شركات الأدوية ودعم الصناعة 
للتعليم وما إلى ذلك» مع استخدام منهج شفاف وإعطاء تقدير نهائي لكل مؤسسة؛ من 
ممتاز إلى ضعيف. dass‏ أنا أشعر بالإحباط الشديد عندما all‏ على هذا الموقع. 


هوامش 


Sis: كسا هة روفن قاط فو‎ pe إن وناك‎ SIL كان هذا‎ das 
da. AN اك الوكالة‎ ogi Salle Bate موعدًا نهائيًا لتقديم قاو‎ pái لا‎ 
مجموعات‎ GY وقالت إنها مخطئة‎ .2٠٠١ تقرير المنظمة في عام‎ pbb للأدوية بشدة عندما‎ 
وكذلك‎ doll دعم المرضى تخبرها بمصادر تمويلهاء ولكن المجموعات لا تعلن ذلك‎ 
الوكالة نفسها لا تفعل. أعتقد أنه من المنصف أن نقول إن هذا يشير لتوجُّه الوكالة فيما‎ 
هذه المجموعات تعلن عن‎ Jas يتعلق بالشفافية على نحو أشمل. والشيء الوحيد الذي‎ 
فإنما‎ ugh مصادر تمويلها هو إثارة المنظمة للقضية وطرح أسئلة عنها. وهذا إن دل على‎ 
يدل على قوة الإحراج كأداة في السياسة العامة.‎ 
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التسويق 
+ السبب AI‏ هو أن الدعاوى القضائية ينتج عنها سوابق قانونية» وتجعل الحصول 
على أحكام قضائية ضد الشركات في المستقبل el‏ أسهل؛ لهذا السبب تساوم الشركات 
JS‏ وضو الدموى الاك Leste‏ تقض آن الك فدلا رن هناها — gia;‏ 
أنها تتحكم في الخطاب القانوني العام إلى ile‏ الخطاب الأكاديمي العام. y‏ ورقة 
بحثية عن هذا الموضوع تحت عنوان Aly‏ ينتصر «الأغنياء»؟» والتي تعد من AST‏ الأوراق 
البحثية التي يُستشهد بها في المجتمع الأكاديمي القانوني. 38 
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لعلك pads‏ الآن بمشاعر اليأس والإحباطء ولا أستطيع أن ألومك على ذلكء لكن علينا أن 
نتروّى قليلًاء ونتأمل Lad‏ يمكن أن يدافع به مسئولى الصناعة عن أنفسهم» ثم نحاول 
التوصّل إلى طريقة لحل المشاكل. 

بالنسبة UY!‏ نقص البيانات هو مفتاح كل هذه القصة. صحيح أن سوء السلوك 
في أقسام التسويق شيء مُخزء ولكنه الشيء الوحيد الذي أدانه المجتمع بالفعل؛ لأن 
القضايا فيه مادية وملموسة؛ إذ تنطوي على أموالٍ خفية ورسائل مضللة وممارسات 
واضحة التدليس» حتى بالنسبة إلى العين غير الخبيرة. لكن رغم أن كل هذه التشوهات 
قد تكون dhina‏ فإن أي طبيبٍ جيد يستطيع أن يتغلب عليها. فإذا اتجهت مباشرة 
إلى الأدلة الفعلية» وقرأت المراجعات المنهجية للتجارب العالية Bagal‏ فستجد أن كل 
الرسائل المضللة التي يرسلها مندوبى شركات الأدوية و«رواد الرأي المؤثرون» ليست 
سوى ضوضاء غير Gane‏ وغير ذات بال. 

أما نقص البيانات فهو مختلف؛ لأنه pou‏ البثر التى ينهل منها الجميع. إذا لم Sa‏ 
تجارب due‏ أو إذا cued‏ النتائج السلبية للتجارب» فلن نتمكن ببساطة من معرفة 
الآثار الحقيقية للعلاجات التى نستخدمها. ولا يستطيع أحدٌ أيَّا كان أن يتغلب على هذه 
AKAN‏ ولا يوجد طبيب مهما بلغت درجة خبرته يمتلك إمكانية وصول خاصة لكافة 
الأدلة الخاصة بالتجارب. إن نقص البيانات يضرنا ويضللنا جميعًا. ولن أتحدث عن هذا 
الأو سوى esl Sal Bye‏ ركن EN‏ أنه سدق Bal Ses RAN‏ اللي مسد 
GL‏ أكاديميًا مجردًا. UYI‏ مُستخدم لاتخان قراراتٍ في العالم الواقعي» وعندما Laai‏ 
على بيانات dues‏ فإننا نتخذ قرارات خاطتة؛ مما يُعرض أشخاصًا مثلنا تمامًا لألم 
ومعاناة لا لزوم لهماء وربما للوفاة. l‏ 


شرور شركات الأدوية 


سنتطرق بعد لَحظاقٍ إلى :ما يمكننا عمله؛ فهناك بعض الحلول البسيظة التي من 
الممكن أن Gad‏ كل هذه aig SLAM‏ رعاية المرضى تحسينًا IL‏ على مستوى 
العالم» دون تكلفة تُذكرء فقط إذا كان المرضى والسياسيون على استعدادٍ للكفاح من أجل 
cia‏ ولک قل هذاه أو أن القن ن عل ها ay Ae Aegis‏ را قل ls:‏ 
خاء USI Nua‏ 

بدايةء أنا على يقين من أن الاتهامات بالتركيز على السلبيات وتضخيمها ستنهال 
Ye‏ — ريما بعد محاولاتٍ حقيرة لتلويث سمعتي الشخصية. وسوف يزعم الناسء GAS‏ 
was al‏ عن تالاه Rud‏ وامتعاقة (iia Gy‏ الصده Se)‏ أن at Sal‏ ا هذا 
كا اع عق ا A a Gt cee‏ ن مده IS‏ الك سيق ote‏ 
حول مسألة معينة. ويمكنك أن تتحقق مما أقول. إذا شكت. وكان أفضل LE‏ 
هو أن نصف التجارب الإكلينيكية لا يُنشرء وهذا التقدير غير قائم عل aad‏ إن سكارة: 
وإنما يستند إلى أحدث مراجعة منهجية تحتوي على نتائج جميع الدراسات التي سبق 
إجراؤها عن هذا الموضوع. أما في المرات التي سردنا فيها حالاتٍ فرديةٌ مُخزية - مثل 
عقار الباروكستين أو عقار التاميفلى أو عقّار الأورليستات - فلم يكن ذلك إلا من سبيل 
ضرب أمثلة ملموسة على هذا الواقع الرديء. 

لذأ GI‏ واكق مق cll‏ واف مق الأدلة SRSA‏ الات سق ن هوه (Stas‏ 
منيهية oly‏ من اللكؤي» أن زيما حت bi 4253 gf BLM BLA go‏ ف (ge‏ اة 
الأهم من ذلك أنني في حالات عدم توافر الأدلة — والتي لم تكن كثيرة — كنت واضحًاء 
وحددت ما نحتاج لعمله لسد هذه الثغرات. على سبيل SUI‏ عد المحاضرات التي يُلقيها 
cell oly,‏ المؤكزوق Beaty‏ من pal‏ طرق LLM piled‏ “فق الوك Say flail‏ عقدين 
ماضيين اكتشف بحث قائم على أسلوب «التسوّق الخفي» أن هذه المحاضرات متحيّزة على 
نحى منهجي. وحقيقة أن مثل هذا البحث لم يتكرر في السنوات الخمس الماضية يجب أن 
تكون مصدر خجلء سواءٌ للصناعة أو لنا كأطباء. وهي ليست fleso‏ للاحتفال؛ وبالتأكيد 
aaa‏ ا 

ونحن متأكدون من أن الطريقة التالية التي سيتبعها العاملون في صناعة الأدوية 
- لأننا رأيناهم يفعلون ذلك من قبل — هي أنهم سيشيرون إلى الأدلة الإرشادية الخاصة 
cas‏ بوسوف واو کی Gj‏ عل هذ العد eae all gon‏ كل بهلت ASSN SICH)‏ 
بمراقبي الأدوية؛ فهذه واحدة من أكثر الصناعات الخاضعة للرقابة الحثيثة في العالم, 
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وأكثرها رزحًا تحت نير البيروقراطية. LIS) LSI,‏ بحسب اعتقادي» أن هذه القواعد 
ببساطة لا تؤدي وظيفتها؛ فقد حدث تجاهل للقواعد المتعلقة بتسجيل التجارب؛ ولم 
يلتزم سوى خُمس التجارب بقواعد هيئة الغذاء والدواء المعنية بنشر النتائج خلال عام 
من إجراء التجربة؛ وتسمح قواعد اللجنة الدولية لمحرري الدوريات الطبية بخصوص 
Rey Sh‏ = وطزيقة Ring EEE RE‏ لقن Gea‏ موه 
القواعد التنظيمية للاختبارء وأثبتت فشلها. 

لكن أخطر الطرق التي تتبعها صناعة الأدوية للرد على الاتهامات الموجّهة إليها هي 
ااا أن هذه ااك كد Jailly old‏ رهد طريقة عة ار Al S 1g‏ 
الأنى الناجم عن كل الحلول المزيفة التي تطرَّقنا إليها في هذا الكتاب» كما أن هذا النمط 
المتكرر من الإنكان الضريخ هى gall‏ يسمح باستمران SLAM‏ 

وأوضح دليل على اتباع هذه الطريقة هو رد صناعة الأدوية على أحدث فضائحها 
الشهيرة؛ ففي پوليو عام ۲۰۱۲ عُرّمت شركة جلاکسو سميث كلاين بمبلغ Y‏ مليارات 
دولار بتهمة الاحتيال المدني والجنائي, بعد أن اعترفت بإدانتها في نطاق انشع ee‏ الذي 
بخصوص الترويج غير القانوني لبعض الأدوية؛ وعدم 385 als‏ الأمان الخاضة les‏ 
قائمة Uy agill‏ الكاهلة ويل SE‏ هه في موقع الويب الخاص بوزارة 
العدل الأمريكية — ولكن الوسساط الح متك مرها مخ الفترض of‏ تكون الأن.معووفة 
Ke‏ بالنسبة إليك. l‏ 

رشت شركة جلاكسو سميث كلاين الأطباء بالهدايا ودعوات الاستضافة؛ ودفعت لهم 
ملايين الدولارات لحضور الاجتماعات والتحدّث فيها في منتجعات فخمةء واستخدمت» وفقًا 
لما ذكرته وزارة العدل بالضبطء «مندوبي المبيعات والمجالس الاستشارية الصورية وبرامج 
التعليم الطبي المستمر التي يُفترض أن تكون مستقلة.» وحجبت بياناتٍ تتعلق بعقّار 
إا كن لكان لاا كاه وة ف ال وخ مهام Ser cabal gall slic‏ 
grall‏ لاميكتال وعقار الغثيان زوفران وعقار ويلبوترين Lands‏ من العقاقير لعلاج 
حالات غير الحالات gjall‏ لها بعلاجهاء ودفعت رشاوى من أجل ذلك. fale‏ على كل 
ذلك قدّمت الشركة ادغاءات Lis‏ وزائفة بشأن مدى أمان je‏ السكر روزيجليتازون: 
ورعت برامج تعليمية CAB‏ وجود فوائد قلبية وعائية من العقارء في حين أن هيئة الغذاء 
والدواء في الواقع أعلنت أن له Auld Golds‏ وعائية. والأدهى من كل ذلك أنها في الفترة 
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تعن عا sls ee Vg eee‏ الان النخاصة انان a Se.‏ النداد 
Baie‏ < 

فالبذاية قال اتون اسم الضحاعة إن ode‏ الموضوعات لا تمت They‏ بالمفارسة ى 
المفلكة المتحدة. ولكن هذا ليس Moras‏ فشركة جلاكسى سميث GNS‏ شركة بريطانية 
ورئيسها بريطاني. في «مستند الإثبات السادس» ضمن مستندات المحكمة الأمريكية, 
ستجد مجموعة من القصص الإعلاميةء التي أدرجت لأنها نتجت عن ترويج لاستخدام 
عقاقير الشركة في غير ما ُخصت من أجله. القصة الأولى عبارة عن تزكية لعقار زيبان 
المكافح للتدخين» وهي مأخوذة من جريدة «ذا جارديان» وهي جريدة بريطانيةء كتبها 
الدكتور روجر هندرسونء وهو ممارس عام بريطاني يكتب كثيرًا في الجرائد البريطانية 
(بعد زيارة لموقع الويب الخاص به cagall‏ عر فك أنة بالإضافة إلى عمله في الصحافة 
Gly‏ عن خدماته كمستشار علاقاتٍ dole‏ لصناعة الأدوية). وتأتي جريدة «ذا 0 
وهي جريدة بريطانية LA)‏ في المرتبة التالية في هذه المجموعة من الأدلةء بالعنوان التالي: 
«إنه حقا دواء سحري: هل من الممكن لقرص واحد أن يخفف حدة «SY!‏ ويساعدك 
في uid‏ الوزن ويجعلك تقلع عن التدخين؟» وتطرح جريدة «دايلي ميل» سؤالا: «هل 
هذا العماو ALAN‏ لا كات se‏ جوت hell‏ ووه عمريدة ذا ضبن ف 
إخبارية Gla Alas‏ جر كسمن دوي الاحتيال الزقوعة طبن جلكبى منميث 
كلاين بالترويج لاستخدام عقار الباروكستين في غير ما Gadd‏ من lel‏ وكان هذاء كما 
قد SIS‏ موضوع تحقيق طويل استمر لمدة أربع سنوات في المملكة المتحدة. 

هذه الجرائم تُرتكب على أرضناء وإذا لم نكشف عنها النقاب dia‏ فهذا يُعزى Ése‏ 
إلى أننا لم نحاول القيام بذلك بالجدية المطلوبة؛ إنها حقيقة غير معروفة على نطاق 
اف الملكة التحدة» ولك ف الولاياج الخ تالاص الذين لفون عن 
قضايا الفساد الخاصة بالشركات على نسبة من الغرامات التي تُفرض على هذه الشركات. 
هذه سياسة وُضعت لتحفيز الناس على الإتيان بأدلة على جرائم الشركات» وهي سياسة 
فكالة So uff‏ معقول: وسوف كارك غود فيل من الأكتفاصن الذين شاركوا في الكشف 
عن قضية شركة جلاكسى سميث كلاين الآن في حوالي ٠٠١‏ مليون دولار. أما في المملكة 
المتحدة» فيُخرّس كل من يحاول أن يُبلغ عن glad LLAS‏ في IS pill‏ ويُطرّد من عمله. 

ولكن هذه لم تكن الطريقة الوحيدة التي تتبعها الصناعة؛ فبعد ذلك» زعمت 
أن هذه الجرائم كلها كانت في الماضي؛ فقد قال البيان الصحفي الخاص بشركة 
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جلاكسى سميث OS‏ إنها كانت في «عهد مختلف.» وقال ستيفن وايتهيدء الرئيس 
التنفيذي لاتحاد الصناعات الدوائية البريطانية (الذي عمل من قبل في السياسة والعلاقات 
العامة لدى شركات أدوية» وبنك باركليز وصناعة الكحوليات): «لقد تغيّر المجتمع الدوائي 
العالمي تغيرًا جوهريًا خلال السنوات الماضية؛ صحيح أننا ارتكبنا أخطاءً في الماضيء إلا 
أننا نحاول أن نتداركها الآن.» 

الى Cts LS of ae ge Ht law ga‏ انك الهائل, من اة الى Ustad‏ 
في هذا الكتاب - فمن gaal‏ أن نتتبّع المراكز الحالية للأشخاص الذين كانوا في مناصب 
Lie‏ في شركة جلاكسو سميث كلاين خلال الفترة التي ثبت فيها سلوكها Saad!‏ ثم 
ننظر أين أصبحوا الآن. كريس فيبكر الذي كان مسئولًا Dob‏ في شركة جلاكسى سميث 
كلاين» جاء ذكره بحُكم المحكمةء وأصبح الآن المدير التنفيذي لشركة سانوفيء ثالث أكبر 
شركة أدوية في أوروبا. كان جان بيير جارنييه المديرٌ التنفيذي لجلاكسى سميث كلاين من 
عام ٠٠٠١‏ إلى عام ۸٠۲۰ء‏ وهو ليس بالتاريخ البعيد» وأصبح الآن رئيس مجلس إدارة 
شركة أكتليون» وهي شركة أدوية سويسرية.” آنا لا ألح إلى أن هاتين الشركتين متورطتان 
في سلوك غير لائق. وقد ذكرت المحكمة أيضًا على وجه الخصوص لافمين مورجان الذي 
عمل في شركة جلاكسى سميث كلاين في التسويق والمبيعات لمدة عشرين ale‏ واستمر 
فيها حتى عام 3.5.0٠١‏ 

Sl‏ ففي ye‏ تزعم شركة جلاكسو سميث كلاين واتحاد الصناعات الدوائية 
البريطانية أن aia‏ المشاكل قد أصبحت من الماضيء يقول الواقع إن أحد الاتهامات يتضمّن 
Gas‏ بيانات الأمان في عام ۲۰۰۷ وهو وقت قريب dis‏ بخصوص عقار لم aut‏ 
من السوق إلا في عام TS‏ من Beate Nila OA‏ الى geil gil‏ 
القضائية يحتلان موقع القيادة في اثنتين من كبرى شركات الأدوية الأوروبية؛ Ey‏ 
شخصية أخرى مهمة في التسويق في شركة جلاكسى سميث كلاين استمرت في العمل في 
الشركة حتى عام .50٠١‏ 

ولم ينته الأمر عند هذا الحد. كان ريتشارد سايكس رئيس شركة جلاكسو ويلكم 
منذ عام ١545‏ إلى عام Voss‏ ثم رئيس مجلس إدارة شركة جلاكسى سميث كلاين 
فيما بين Y+ Yg 7٠٠٠١ gale‏ عندما ارتكب الكثير من جرائم الاحتيال المذكورة. وهو 
يحتل منصب رئيس مؤسسة هيئة الخدمات الصحية الوطنية المعنية بالرعاية الصحية 
التابعة لجامعة إمبريال كوليدج ورئيس المعهد SUM‏ في لندنء الذي sab‏ أقدم وأبرز 
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منشأة للتواصل العلمي في المملكة المتحدة. وهذاء أكثر من أي JS als coped‏ على مدى 
ا ااك GU‏ الديكة ا Lully‏ ل Usage‏ © 

لنتخرى الوضوح ليس ريتشارد سايكس JIM‏ الوهيدء وقد كنت في غاية الخرض 
على عدم ذكر أطباء يعملون لصالح صناعة الأدوية» وليس ذلك din‏ أو Ey‏ مني ولكن 
لسببٍ بسيطء وهو أنك بمجرد أن تبدأ في فعل ذلك» سيكون إيقافه Gaa‏ جون de‏ 
كان الطب بخامعة أكسفورد ورئيس: أكاديمية العلوم. الطبية هق عضو الان ق مجلس 
Bnd alu‏ روفن oad M3 Yall‏ دو وهات Ge‏ عفان chisel‏ كما رایت Slag‏ 
بورترء من برنامج «كيس نوتس ويذ مارك بورتر» على القناة الرابعة بإذاعة البي بي سي» 
دفعت له شركة إيلي Jul‏ لتقديم فيديوهات «حملة التوعية بالمرض» الخاصة بها حول 
عقار السياليس. وهذه ليست سوى أمثلة اعتباطية بسيطة ليس لها Aes‏ تجاهلها 
Gully‏ مهلاعفا am agli‏ القاعية وتكن LL‏ 

وبالإضافة إلى ذلك» هذه الغرامة التي قُرضت على شركة جلاكسى سميث OSS‏ لم 
تكن مجرد حادثة فردية أيضًا؛ فقد فرضت غرامة قدرها ١,4‏ مليار دولار على شركة 
bt‏ ليل Guus 5:5 ale‏ ترويجها لابتتخرام عقان انفضا duns all‏ الأولانزابين في 
غير ما رخص من أجله (تقول الحكومة الأمريكية إن الشركة «درّبت موظفي المبيعات 
لذيها ye‏ تال القاقوة»): وغرمت Bib‏ فايزر ميل أ مليان:ذولان للترويج لعقاز 
البيكسترا المسكن للألم الذي Gad‏ من السوق فيما da‏ لأسباب تتعلق بالأمان» عند 
تناوله بجرعاتٍ زائدة على نحو ghd‏ (وذلك في استخداماتٍ غير مرخّصة له «بقصد 
الأحكيال gf‏ التغليل» ا ceeds‏ شركة ی Aloe‏ 1,0 مدان دولاو ف EE 819 gale‏ 
غير القاتوت الاستخداء عفار ذيباكوك الشيظرة Yo‏ الحدوانية coal‏ كيان السن: وغرمت 
شركة ميرك مبلغ مليار دولار في عام ۲۰۱۱ وشركة أسترازينيكا مبلغ 52١‏ مليون دولار 
في عام YA‏ 

هذه مبالغ مالية هاظة. كانت شركة فايزر في عام ۲٠٠۹‏ صاحبة أعلى غرامة جنائية 
فُرضت في الولايات المتحدة الأمريكيةء إلى أن تفوّقت عليها شركة جلاكسى سميث كلاين. 
ولكنك إذا ما نظرت إلى هذه الأرقام مقارنة بعوائد هذه الشركات نفسهاء فسيتضح لك 
وضوح الشمس أنها قليلة Hoe‏ ففي الفترة الزمنية التي تغطيها تسوية شركة جلاكسو 
سميث كلاين التي تبلغ Y‏ مليارات دولارء كانت مبيعات عقار الروزيجليتازون ٠١‏ مليارات 
دولار»ء ومبيعات عقار الباروكستين VY‏ مليار gs‏ ومبيعات عقار الويلبوترين 1 مليارات 
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دولارء وهكذا.* وفيما يلي رسم بياني لسعر سهم شركة جلاکسو سميث OSS‏ على مدار 
السنة الماضية؛ قرر بنفسك ما إذا كنت تستطيع مشاهدة أي تأثير لغرامة قيمتها 
رات و g yale eats‏ و ا l E‏ 
من ‘gall‏ لآن الكثير ae‏ وقع مؤخرًاء والأشخاص المسئولين عنها ما زالوا. موجودين 
Se‏ ان ف "الخال ease‏ وق ما اة ا 

الآن دعني أخبرك شيئًا من حياتي الشخصية؛ فأنا أعرف أشخاصًا يعملون في 
شركات أدوية عديدة؛ لأنني من مهاويس lall‏ ومهاويس العلم يعملون في التكنولوجيا 
الحيوية. bis‏ أتحدث إلى هؤلاء الأصدقاء ويخبرني أشخاصٌ منهم أثق فيهم» عندما نلتقي 
Le‏ في الحفلات» أن أندرو ويتي» رئيس شركة جلاكسو سميث كلاين الحاليء الذي تولى 
زمام القيادة بالشركة في عام .,2٠٠0/‏ شخصٌ ودود وأمين. ويقولون إنه يريد أن يفعل 
الصواب؛ فهو غاضب مما حدث» ويتحدث عن النزاهة. وأنا على ail‏ الاستعداد لتصديق 
أن هذه هى الحقيقة. 

لكن هذا غير ذي dhe‏ بالموضوع على الإطلاق؛ GY‏ هذا هو المجال العالمي الخطير 
Gaal‏ بالصحة الذي يؤثر علينا جميعًا بلا استثناء. ولا يجوز أن نسمح لسلوك صناعة 
الأدوية بأن يتأرجح كبندول» 3,6 يكون gallo‏ وتارة يكون مسيئاء ويتذيذب تذيذيًا 
واضحًا في الشركات المختلفة في الأوقات المختلفة» مع اعتماد حصولنا i‏ البيانات السليمة 
طوال الوقت على طبيعة ورغبة الشخص الذي يتولى القيادة» وهل هو أمين أم لا. 

نحن في dale‏ لقواعد واضحة» تخضع لرقابة dole‏ واضحة؛ لضمان اختبار مدى 
الالتزام بهذه القواعد وتوثيقه. كما نحتاج لتطبيقها بقوة على الجميع دون استثناء؛ فرغم 
كل شيء» علينا أن نتذكر أن شركات الأدوية تنافس بعضها Lán‏ وتلعب وفق القواعد 
التى ا كمجتمع؛ فإذا كانت القواعد تسمح بالممارسات المراوغة» فإن الشركات 
مدو ERE‏ تحتال وتراوغ حتى إذا كان العاملون فيها يعلمون أن تصرّفاتهم خاطئة 
من الناحية SNES‏ وحتى إذا أرادوا أن يفعلوا الصواب. 

هذا يتضح بنحو خاص من حدث وقع GaSe‏ في أستراليا. عهدت الحكومة لجهة 
ما بالقيام بمراجعة مطوّلة حول كيفية وضع قواعد تنظيمية لمواجهة التسويق الدوائي 
الفاسد. وقد cold‏ هذه المراجعة توصيات واضحة تتعلق بالسياسة لمنع APER‏ 
المضللة والخطيرةء وهذه القواعد التنظيمية الجديدة كان من الممكن أن تُجبر كل الشركات 
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على الالتزام بقواعد الممارسة الجيدة التي كان يتبعها بالفعل أعضاء اتحاد شركات الأدوية 
بأسترالياء وهو أكبر تجمّع لصناعة الأدوية. ولكن في ديسمبر عام ۲١٠١‏ رفضت الحكومة 
هذه المراجعة. وكانت ستترك لصناعة الأدوية حرية التورّط في تعاملات مراوغة» وأوضح 
نقد لهذا لم ob‏ من مجموعات دعم المرضىء وإنما من شركات الأدوية نفسها. فلماذا 
سيتبع الآن أي عضو بالاتحاد الممارسات GAL‏ الموجودة في قواعد الممارسة الاختيارية 
هذه؟ clay‏ البيان الصحفي الذي أصدره الاتحاد Ky pe‏ لدرجة الفظاظة؛ حيث قال: 
والشركات ال فحتم إل انان سوقت انى مق )لقنا lanl‏ ا 

gang‏ طرق aay‏ فليل إلى الكل الذي يهب أن كو sop dale‏ التنظيهية من 
cial‏ ر كيده لشفت مشكلةٌ صعبة (Jall‏ وما يستطيع الأفراد عمله للالتزام 
بهذه القواعد. كما سنتأمل Le‏ مستقبل الطب في عصر «البيانات الضخمة»» بعد أن 
أضحى الوصول إلى الأدلة أسهل وأرخص من أي وقتٍ مضى. 

لكن قبل أن ندخل في هذا الموضوع» علينا أن نتذكر أن الأمر لا يتعلق بإيجاد Ja‏ 
لهذه المشاكلء بدءًا من الآن؛ لأننا حتى إذا نكّينا عجز الصناعة والمراقبين المستمر عن حل 
هذه المشاكل جانبًاء فإن المرضى ما زالوا يتعرّضون للأذى كل يوم من جرّاء ما ارتكبته 
اغ ag NN‏ عل مدان anal‏ ال اكاصية و3 gis‏ أن ت GIS pil‏ نساطة 
pasta‏ المشتفيل cepa)‏ أن GS‏ الوقاء ك ا كانت الصفاعة كول أن وكا 
عن الجرائم التي ارتكبتها في الماضيء فعليها أن تتخذ إجراءات Bale‏ اليوم للحد من 
الأضرار التي لا تزال تقع علينا والتي تنجم عن pad‏ السابقة. 


)١(‏ تمهيد الطريق 
بادئ ذي eu‏ نحن في dale‏ للمصارحة LISI‏ ولا أقول هذا انطلاقًا من تصوّر ما 
ن هن cet Elly dae‏ بعاتم GS pul chal, a oA aL‏ كلك seal‏ عن 
مدار عقودٍ Basse‏ بالاستناد إلى أدلة جُمعت منذ السبعينيات على الأقل. ونحن نعرف الآن 
أن قاعدة UM‏ هذه بأكملها قد شوّهت على نحو منهجيٌ من قبل صناعة الأدويةء التي 
قامت عن sae‏ وبنحو انتقائي بحجب التجارب التي لم 355 نتائجها لهاء في الوقت الذي 
نشرت فيه التجارب ذات النتائج الجيدة. 

SARS sisi سوق‎ dad وك ندا‎ E Ng 
رحلة العودة إلى التزام الصناعة بالأخلاقيات المهنية. ولصلحة المرضى» نحن نحتاج إلى‎ 


y 
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إتاحة جميع التجارب التي أخفيت الآن واليوم. فما من سبيل إلى ممارسة الطب بأمان 
ما دامت الصناعة مستمرة في إخفاء هذه البيانات. ولا يكفي أن تعد الشركات بعدم clas‏ 
بيانات التجارب الجديدة «من الآن فصاعدًا»؛ فنحن في حاجة إلى بيانات التجارب السابقة 
التي أجريت على الأدوية التي نستخدمها كل يوم والتي ما زالت تحجبها عنا حتى الآن. 

هذه المواد موجودة في أماكن مهجورةء وأرشيفات تخزين آمنة» وعلى أقراص تخزين 
dite‏ وعلى أجهزة كمبيوتر محمولة كبيرة» Gy‏ صناديق كرتونية. وكل لحظة تستمر 
فيها صناعة الأدوية في إخفاء هذه المواد عنا يزيد عدد المرضى المتضررين؛ إنها جريمة 
مستمرة في حق البشرية claas‏ وهي تحدث أمام أعيننا جميعًا. 

ما يزيد الأمر سوءًا ga‏ عدم وجود بديلٍ آمن لتلك المصارحة الكاملة؛ فإجراء المزيد 
من التجارب لن g LLE‏ شيء؛ إذ إن التجارب باهظة التكاليف وصغيرةء وعندما تُتاح 
نتاكجها نضمها مع النتائج الحالية الخاصة بكل التجارب التي أجريت من قبل للحصول 
على أفضل حلء والتخلص من كافة الأخطاء الاعتباطية والنتائج التي نتجت عن المصادفة. 
فإذا أجرينا المزيد من التجارب» فإننا ببساطة نضيف إلى es‏ البيانات الموجود بالفعلء 
والذي تعرض للتلويث والتشويه. 

في الحقيقةء توجد طريقة واحدة نستطيع من خلالها التعامل مع مشكلة استمرار 
الصناعة في إخفاء التجارب؛ ألا وهي أن Gib‏ بكل ما لدينا من ably‏ في سلة المهملاتء 
ونتخلص من أي تجربة أجريت في تاريخ يسبق التاريخ JARI‏ الذي تتوقف فيه الشركات 
عن old)‏ البيانات: ant gay)‏ لم كم Sie‏ هذه (dG el de Mba‏ فونه مق 
جديد. وهذا اقتراح عبثي ولكن عبثيته تتراجع أمام وجود رجالٍ ونساء يجلسون على 
wearer‏ اللملكة الخد كد وق شميع Pele We peel es Penge oar AS |e Pec‏ 
لديها نتائج تجارب لا تزال حتى الآن تخفيها عمدًا. واختيارهم الاستمرار في إخفاء هذه 
البيانات» حتى الآن» شوه قرارات وصف الأدوية ويؤذي المرضى كل يوم. ومع ذلك فهم 
ينامون في أَسِرَّتهم هانئي البالء GLS‏ كما ننام نا وأنتم. 

لكن الحاجة لعفو شامل لا تنتهي عند بيانات التجارب. 

على سبيل SEM‏ ماذا يُفترض أن نفعل بالأوراق البحثية القديمة المؤلّفة بواسطة 
تاب خفيين؟ يعترف GOS‏ الطبيون التجاريون الآن صراحةًٌ أن هذه الممارسة كانت 
Leste) ats‏ أسالهم: Gass‏ لم Los‏ لكم Leute [LS A‏ كن +تدفدون للأكاديميين 
لوضع أسمائهم على الأوراق البحثية؟» كانوا يبتسمون ابتسامة مُحرّجة ويُعبّرون عن 
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jigs alr INN اسرد هن‎ Lal dag NI SiS US: AGA هو‎ a 
عنها من خلال المستندات المسرّبة‎ GAS بعد عددٍ لا نهائيٌٌ من القصص المحرجة التي‎ 
والدعاوى القضائية المخزية بخصوص أدوية بعينها. لكن هذه ليست سوى حوادتٌ‎ 
منعزلة؛ فليس لدينا أدنى فكرة عن النطاق الشامل لهذا عبر المجال الطبي بوجه عام‎ 
والأهم من ذلك ليس لدينا أدنى فكرة عن الأوراق الأكاديمية غير السليمة؛ لأن هذا السلوك‎ 
لم يُكتشف في الكثير من الحالات.‎ 

هذه الصناعات تعترف الآن بأنها زوّرت في الأدبيات الأكاديميةء وأن هذه الممارسة 
كانت شائعةء إلا أن هذا له فائدة جزئية فحسب؛ فالآن» نحن في حاجة إلى قائمة بالأوراق 
البحثية التي 2555 إن بعضها يجب التراجع عنه Gow,‏ ولكن على الأقل فلنرجع 
نخد الأوراق اكا الي GaSe‏ لاء تمن قل نرات مدفوهي: SP‏ لالح 
صناعة الأدوية. ily‏ معًا أي oe‏ الأوراق كانت نتيجة خطط نشر E‏ على أقل 
تقدير» أخبرونا بالأكاديميين الذين لم يشاركوا سوى بأسمائهم ويوّهم الاستقلالية وشمعة 
الجامعة التي يعملون فيهاء في مقابل شيكِ مصرفي. أخبرونا بالمبالغ المالية التي حصلوا 
عليها؛ ولكن الأهم من ذلكء أخبرونا بأسمائهم لكي نتمكن من معرفة كيف نحكم على 
باقي أعمالهم. 

f‏ يرجع هذا إلى أن الأدبيات الأكاديمية الطبية ليست كالجرائد؛ بمعنى أنها ليست 
bagia‏ أولى مؤقتة للتاريخ» ولن نستخدمها CAUSE‏ الشطاتر؛ فالأوراق البحثية الأكاديمية 
تظل باقية. والكثير من الدراسات التي تأثرت بالكتابة الخفية ستظل 345 مقبولةء وسيظل 
الكثيرون يستشهدون بها على نطاق واسع» وسيستخدم محتواها في ممارسة الطب لمدة 
خمس أو عشر أو حتى عشرين سنة في المستقبل. هذه هي الطريقة التي يعمل بها الطب 
eal‏ إن UT‏ وه الظريقة EMT‏ وها تحمل لز deal‏ مدن عقيل عزن 
الأبخات الثى تُشرت في كتابة المراجع الطبية واتخاذ القرارات:. ولا يكفى أن تقول إنك 
ل E oF EU) Fieve |e) inl Pewee cer‏ في المتكدرل؟ Setar eer‏ تكاج الأن 
لأن نعرف الأوراق البحثية التي تلاعبت بها في الماضيء كي نمنع تصرفاتك من التسبّب في 
المزيد من الضرر. كما أن المرضى يحتاجون لأن يعرفوا أيضًا. 

lil‏ إذا كنا سنحاول فهم الفوضى التى ksal‏ صناعة الأدوية — ومهنة الطب 
E eG ei CS‏ نوق شامل» pts‏ إل Las‏ كانه 
وواضحة بكل التشويهات» فيما يتعلق بالبيانات الناقصة وممارسات الكتابة الخفية وكل 
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الأنشطة الأخرى التي وضّحناها في هذا الكتاب لمنع الضرر الذي ما زالت تتسيّب فيه حتى 
او بوك Gall‏ كدان ارق هذا الشانه هادي :هذا لسو عا ارتا pal‏ 
باي حال من See‏ 

لكننا من الآن فصاعدًاء وعلى نحو فردي» نحتاج إلى التأكد من أن هذه الممارسات لن 
تظل موجودة في المستقبل. وستجد تفاصيل طريقة عمل ذلك محددة في نهاية كل قسم 
على مدار الكتاب» لكن النقاط الرئيسية واضحة. ١‏ 

يجب أن نمنع تنفيذ التجارب السيئة الإعداد في المقام الأول» ويجب أن نحرص على 
أن obi‏ جميع التجارب نتائجها في خلال سنة على أقصى تقديرء وينبغي أن نقيس 
مدى الالتزام gs‏ لمن ونضع عقوبات بالغة الصرامة عل الشركات. UES YS‏ 
هذا بالإضافة إلى أنه يجب تحميل الأطباء والأكاديميين الذين يتورّطون في حجب بيانات 
التجارب المسئولية وشطبهم من سجلات ممارسي المهنة. أما فيما يتعلق بنشر الأدلة 
فيجب أن نتأكد من القيام بذلك بطريقة نزيهة» بحيث يتمكن الأطباء والمرضى ومقدمو 
الخدمات الصحية من الوصول بسهولة إلى ملخصات معلومات حيادية؛ إذ يتضح لنا من 
الأدلة التى سقناها في هذا الكتاب أن صناعة الأدوية تنشر الأدلة على نحو متحيز — 
eae ETE a lion‏ كان اناهن لان al E‏ نفد وه 
شركات الأدوية أو GUSH‏ الخفية أو إخفاء البيانات أو رشوة الناس أو تقديم ا 
تعليم للأطباء. يوجد الكثير مما يستحق الإصلاح. 

إذاء ما الذي alai‏ الأشخاص المهمون في مجال الطب في بريطانيا لمساعدة المرضى» 
في مواجهة هذا الفساد المستشري وهذه الأخطاء المنهجية؟ في عام YNY‏ صدرت 
وثيقة مشتركة من قبل العديد من الشخصيات المهمة في مجال الطب في بريطانياء وهم 
يُشكلون معًا المجموعة المعنية بالمعايير الأخلاقية في علوم الصحة والحياةء التي يشارك 
Glas, hull, 3‏ كل .من celal! sles!‏ الدوافة الريطانية والكلية التق LIA‏ 
وصدرت الوثيقة بعنوان «إرشادات حول التعاون بين المشتغلين بالرعاية الصحية وصناعة 
الأدوية». وقد اعتّمدت هذه الوثيقة من قبل اتحاد الصناعات الدوائية البريطانيةء ووزارة 
الصحةء والكليات الملكية للأطباء والتمريض والأطباء النفسيين والأطباء الممارسين» ودورية 
«ذا لانست»»ء والجمعية الطبية البريطانية» واتحاد هيئة الخدمات الصحية الوطنية» وغيرها. 

لا تشتمل هذه الوثيقة على أي Cal tel‏ بالمشاكل الخطيرة التي رأيناها في هذا الكتابء 
بل على العكس ELS‏ فهي pai‏ سلسلة من I MS ne See‏ 
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تُفتتّح الوثيقة بعبارة مُطَّمُئنة, ألا وهي: «قد لا تتاح الفرص أو حتى Sab‏ بعد إتاحتها 
بسبب مفاهيمٌ خاطئة dub‏ من ممارسات سابقة لم تَعْد مقبولةء أو تصرفات حفنة 
قليلة من الأفراد لا تمثل العلاقة الحيوية بين العاملين بمجال الرعاية الصحية وصناعة 
الأدوية.» ولكن كما رأيناء oS‏ التجارب التي «تختفي»» والكتابة الخفيةء والانحرافات 
التي تُرتكب في التسويق؛ كلها مشاكل منهجيةء وهي لم GÈ‏ حتى هذه اللحظة. 

وتمضي الوثيقة il Lad‏ أن جميع التجارب تخضع للتدقيق الشديد وأن نتائجها 
تكون متاحة للجميع. ya‏ أخرى» نحن نعرف أن هذا ببساطة ليس صحيحًاء حتى مع 
وجود تشريع هيئة الغذاء والدواء الجديد الصادر عام ٠٠١1‏ الذي يفرض نشر نتائج 
التجارب في غضون سنة من إجرائهاء وإلا أصبح القائمون على إجراء التجربة عرضة 
dase ail‏ قدرها ٠١‏ آلاف دولار لكل يوم تأخيرء إلا أن أفضل تقدير في الوقت الحالي 
هو أن تجربةٌ واحدة فقط من كل خمس تجارب تنشر نتائجها في غضون السنة (ولم 
agus‏ انرقم اعد أن غ 

تنص الوثيقة أيضًا على أن مندوبي شركات الأدوية «يمكن أن يكونوا juas‏ معلومات 
حقية باليسية إل العاملين ف B52 E‏ أخرى, لست متأكدًا من السبب الذي 
جعل الكليات الملكية والجمعية الطبية البريطانية ووزارة الصحة واتحاد هيئة الخدمات 
الصحية الوطنية تشعر بالحاجة إلى التأكيد على هذا لأطباء المملكة المتحدة. بالنيابة عن 
صناعة الأدويةء في حين أن الأدلة تشير إلى أن مندوبي شركات الأدوية 30548 ممارسات 
وصف الأدوية على نحو كبير. ولكن تلك هي المعركة التي تواجهها عندما تحاول Jam‏ 
هدم dada Bas LIOR‏ من قبل Go Beal Agel‏ اا اا 

حتى التفاصيل الواردة في الوثيقة غريبة؛ إذ تزعم — لتشجيعك على اتخاذ وجهة 
نظر إيجابية نحو الصناعة — أن sls gob‏ جديد في السوق يتكلف 00٠١‏ مليون جنيه 
إسترليني. وهذا الرقم الخرافي الُبالّغ فيه يأتي من دراسة Ufe‏ من قبل الصناعةء أجريت 
منذ عق مقي a‏ تزعو igs GSI‏ لمارا seed) SIGs SELE‏ 
مجموعة كبيرة من الأعمال الناقدة لهاء حتى GUS‏ شهير بعنوان «حبة دواء بثمانمائة 
مليون دولار»» ظهر في عام Y: é‏ ولإعطائك dal‏ حول كيفية الوصول إلى هذا الرقم 
أقول إنهم لم ينظروا إلا لنطاق Gud‏ من الأدوية الغالية بدرجة استثنائية وتجاهلوا 
حقيقة أن الاستثمار البحثي يُعفى من الضرائبء والأغرب أنهم حسبوا «التكلفة الرأسمالية 
للفرصة الضائعة» ا «أننا أضعنا 3 dio‏ لكسب JUI‏ بعدم استثمار ميزانية البحث 
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والتطوير الخاصة بنا في أسهم IS pb‏ أخرى كان من الممكن أن ترتفع قيمتها»). iiy‏ 
كل هذا إلى ما يُسمّيه رجال الاقتصاد - وحتى المحاسبون المحليون بالشركات الصغيرة 
— «الحساب المزدوج»؛ GY‏ عملية البحث والتطوير تنتج عوائد مالية أيضًا. aig‏ التكلفة 
الحقيقية بحوالي عُشر المبلغ المذكورء أو رُبعه؛ ولكن LAÍ‏ في ase‏ آخر من الدراسات 
التى تَمؤّلها الصناعةء يُقدّرونه بخمسة أضعاف هذا الرقم. وأنا لا أذكر هذا لكى أفتح 
E‏ آخر معقدًا؛ كل ما أقوله إن هذا الرقم الذي وضعته صناعة الأدوية as‏ عوك 
Me‏ لأن تتفق عليه جميع هذه الجهات. 

ولكنني انحرفت عن الموضوع الأساسي. 

الأكثر إرباگا هو أن هذه الوثيقة التي gis‏ عليها pal‏ شخصياتٍ في مجال الطب 
في Liles»‏ تنص على ما يلي: Gaby‏ صناعة الأدوية دورًا Íl‏ ومهمًا في توفير التعليم 
الطبي.» ذكرت ذلك دون أن تستشهد بأي hls‏ في مواجهة كل ما نعرفه عن التسويق 
Spall‏ من قبل الصناعة. 

Yes‏ هنا أن أكون واضحًا مرة أخرى: أعتقد أنه من الرائع أن يعمل الأطباء 
والأكاديميون ورجال صناعة الأدوية Lhe‏ في المشروعات البحثية. والواقع يقول إن الأدوية 
تصنع من قبل مؤسسات تجاريةء وإنها غالبًا ما gid‏ أدوية جيدة. ومشاركة المعرفة 
البحثية والاحتياجات البحثية والرؤى والمرضى Sel‏ رائع» ولكن يجب أن تتم داخل إطار 
عمل ی 

Sf‏ كبارة calls‏ ضحافة palaill nigh @ Ugay WLS ngs Aug AM‏ ي 

E E ATE EEE Ps‏ طانيا 
وهي المجموعة المعنية بالمعايير الأخلاقية في علوم الصحة [pnd Shally‏ ظني عندما 
ESE ICE, So gle gad,‏ دكن N EN‏ 
غلزها ی أكوئ حاون اله EE‏ الغا ails leew‏ رالات 
الملكية للأطباء والتمريض LEN,‏ النفسيين والأطباء الممارسينء: ودورية «ذا لانست»» 
والجمعية الطبية البريطانية» واتحاد هيئة الخدمات الصحية الوطنية. 

أنتجت المجموعة نفسها Gy‏ أخرى بعنوان «شفافية التجارب الإكلينيكية - مبادئ 
وحقائق» تزعم وجود «إطار عمل تنظيمي قوي يحكم الإفصاح عن معلومات التجارب 
الإكلينيكية» وتزعم أنه «من المستحيل اعتماد أدوية جديدة أو نشر بيانات في الدوريات 
الطبية الكبرى دون الإفصاح عن معلومات التجارب الإكلينيكية في سجلات مُعتمدة.» وكلا 
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هذين الزعمين ببساطة غير حقيقي؛ فكلاهما يُطمئننا Glob‏ زائفة بوجود سلطة قوية, 
في واحدة من أهم المشاكل الأخلاقية والعملية التي تواجه الطب اليوم. 

وهذا يوضح مدى بُعدنا عن كبار الشخصيات في مجال الطب الذين يتأملون ما 
يحدث ويُحددون ما ينبغي أن alai‏ حيال ذلك؛ ولهذا السبب أنا أحتاج لمساعدتكم. ولكن 
قبل أن نصل إلى ما يمكنكم calas‏ هنا شيء آخر غریب سأعرضه عليكم. 

Lig GSAS الحا رسو هد‎ NN تقل‎ Af abel Gaal GLK Waele G 
علاج مرضاهم. ووضع اتحاد الصناعات الدوائية البريطانية دلي‎ LAS للوصول إلى‎ 
ل «اتفاقات العمل المشترك»» بمساندة وزارة الصحةء” وكانت الرؤية واضحة: «المجالات‎ 
تحديد المرضى غير‎ GAAS الشائعة للعمل المشترك التي يمكنك وضعها في الاعتبار‎ 
الم نكو الط فن ااي و تكسن‎ silted tl Sealey eel pc) Mk 
التزام المرضى بالعلاجات وإعادة تصميم مسار العلاج.»‎ 

لكي نحدد السياق الذي حدث فيه AS‏ نقول إنه حدث في وقتٍ كان فيه هيكل 
mr Peers‏ ال الوطدية ل ره ت ريو تخطيط اكات come‏ إلى 
مجموعات محلية من أطباء الأسرةء الذين يتمتع أغلبهم بالذكاء الشديدء ولكنهم يفتقرون 
إلى التدريب والخبرة في تقديم الخدمات لجماعاتٍ كاملة (بموجب خطط تعارضها حتى 
الكلية الملكية للأطباء الممارسين). Gly‏ كان رأيك في سياسة هيئة الخدمات الصحية 
ie‏ الجديدة» هناك أمر واضح» وهو أن دعوة شركات الأدوية للمشاركة في تصميم 

ت العلاج» في الوقت نفسه الذي تخضع فيه هذه المسارات للتغييرء والذي أصبحت 
فيه نخاضعة لإدارة آشخاص phai‏ الخيرة؛ تبدو Í‏ في الخطورة. 

علاوة على ذلك قوق PA‏ مندوبي مبيعات شركات الأدوية للاطلاع على قائمة 
المرضى الخاصة بالطبيب» واختيار المرضى الذين يظنون أنهم يجب أن يتلقوا أدوية 
شركاتهم ZI‏ مشكلة وتّقناها حتى الآن Lad‏ يتعلق بالأنشطة المريبة لهؤلاء المندوبين؛ 
بينما تؤدي مراجعة تقدم حالة المرضى بمساعدة موظفي شركات الأدوية إلى إثارة مشاكل 
ضخمة حول الحصول على موافقة المرضى والحفاظ على سرية بياناتهم. ولا أظن أنك 
ستكون سعيدًا إذا عرفت أن الممارس العام الذي تذهب إليه alles‏ مندوب المبيعات المحلي 
لشركة جلاكسو سميث كلاين أو ميرك أو فايزر gl‏ روشء أو أي شركة أخرى جتنا على 
ذكرها في صفحات الكتابء على تاريخك الّرضى. وأعتقد أن من حقك على الأقل أن يطلب 
رأيك في هذا. f‏ 


شرور شركات الأدوية 


هذا كل شيء. 

ظلت هذه الفوضى قائمة؛ مخفية أمام أعين الجميع» بسبب عدم وجود تفسير واضح. 
واستمرت المشكلة بسبب تعقيدهاء وبسبب أن الناس الذين BE‏ عادةً في قدرتهم على 
حل هذه المشاكل الفنية قد خذلونا؛ فالحكومةء وكبار الشخصيات في مجال الطب — 
الأساتذة الكبار في الكليات الملكية وأعضاء هيئة التدريس بالجامعات والجمعيات العلمية 
- يعرفون كل ما قرأته الآن. إنهم يعرفون كل شيءٍ dia‏ ولكنهم قرّرواء لأسباب خاصة 
بهم» أنهم غير مَعنيين بما يحدث. Bs‏ بعض الأحيان» شاركوا في التآمر Aju‏ كما قعل 
المراقيون. 

من الصعب أن نتخيل مؤامرة أكثر تعقيدًا أو WLS! AST‏ من Med code‏ عبر الكثير 
من المؤسسات والمهن؛ إنها قصة رشوةء بالطبعء ولكن الأدهى من ذلك أنها قصة قبول 
الناس بالوضع الراهن» وكسلهم وتفضيلهم للمصلحة الشخصية وشعورهم بالعجز عن 
التغيير. لقد خذلك المسئولون المهمون في مهنتيء sgial‏ طويلة: في أمور 15 مسألة حياة 
أو موت» وعلى غرار البنوك» اكتشفنا Sas‏ حقيقةٌ مرعبة. لم يتحمل Sai‏ المسئولية» ولم 
يكوا apd plas Sof‏ ون ال كانوا shes Lad £5 of gd yas‏ 

لم يَعْد لدينا سوى del‏ واحد» رغم أنه آمل بسيط؛ )43 أنت. 


(Y)‏ الأشياء التي يمكنك القيام بها 


إذا كنت Gigo‏ بما قرأته في هذا الكتاب» ففيما يلي بعض الاقتراحات فيما يتعلق بالأشياء 
التي يمكنك القيام بها. 

توجد نقاط محددة بالتفصيل بما ينبغي تغييره في نهاية كل فصلء وأتمنى أن تُعيد 
T TN‏ >وكه خنع هنا هشكن Pret‏ الأساسية التي تخاطب الجميع. إن 
خلق التغيير مهمة صعبةء ولا سيما إذا كانت المشاكل منتشرةً ومتوغلة في أعماق ثقافة 
مهن وصناعات قوية؛ فالأشخاص الذين ينبغي الضغط agile‏ أطباء ومجموعات دعم 
مرضىء إلى جانب السياسيين» liag‏ ينعكس فيما يلي: 


)١-۲(‏ الجميع 
أول شىء قد تفعله هو أن تكتب لطبيبك» أو تلخص له مخاوفك في المرة التالية التى 
تراه فيها. ولأكون Luly‏ معكء لا أظن أنه من المفيد أن تضيع وقت الاستشارة القيّم في 
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صراع Gulu‏ مع طبيبك. ومع ذلكء إذا عرف الأطباء أن مرضاهم مهتمون بهذه القضاياء 
فسوف يكونون AST‏ ميلد إلى أخذها على محمل tall‏ ويكفي أن 55 عليها مرور الكرام 
في وقت الاستشارة. الكثير منهم يحرصون على مبادئ الأخلاق في هذه القضايا على أي 
حال؛ ولذا فإن مخاوفك قد تشجعهم أكثر على الالتزام بها. وفيما يلي بعض الأشياء التي 
قد ترغب في القيام بها: l‏ 


قد ترغب في طرح سؤال: 


o‏ على سبيل JA‏ قد ترغب في معرفة ما إذا كان طبيبك Jais‏ وسائل 
الضيافة من شركات الأدوية أو Lads‏ التدريس تحت رعايتها. 
قد تريد توضيح رغباتك: 
o‏ على سبيل JEL‏ إذا كنت ترى أن من غير المقبول أن alles‏ طبيبك 


مندوب مبيعات شركة أدوية على تاريخك الطبيء LS‏ سبق أن ذكرناء 
يمكنك أن تتأكد من معرفته ذلك قحسا لأي ظروف. 


« على سبيل SL‏ يمكنك أن تقترح أن يضع طبيبك قائمةٌ بتفاعلاته 
مع صناعة الأدوية في غرفة الانتظار الخاصة بعيادته» كما سبق أن 
اقترحنا في هذا الكتاب. 

« أو يمكنك أن تطلب منه الإفصاح Lee‏ إذا كانت أي شركة أدوية قد 
cual‏ دورًا في مساعدته في تطوير مساره الوظيفي. 


توجد أيضًا المنافذ المعتادة التي يستطيع أي شخص استخدامها للمشاركة السياسية 
EAN alte aaa‏ عل انرا ميت EES ell as ge tang‏ 
الأساسية مع عضو البرلان الخاص بمنطقتك. واطلب منه أن يدعم الوكالة الأوروبية 
للأدوية في مَطالبها الجديدة بخصوص المزيد من الشفافيةء واطلب منه Gaull‏ لإحداث 
تغييراتِ في تشريعات الاتحاد الأوروبي لضمان وصولٍ أفضل إلى نتائج التجارب. 

إذا كان لديك وقتء فهناك حاجة ماسّة إلى «مُنظّمين» ومجموعات ضغط ile‏ 
بخصوص الموضوعات الُثارة في هذا الكتاب. Lays‏ ترغب في الانضمام لحملات الضغط 


Yov 
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الموجودةء مثل 41113512315 أو المنظمة الدولية للعمل من أجل الصحة: أو اكتشاف ما إذا 
كانت مجموعة دعم المرضى التي تهمك ibis‏ في هذه القضاياء كما سنشرح فيما بعد. 

al‏ نظرًا GY‏ تغيير القوانين عمل siaa‏ فأودٌ أن أرى جهدًا مبذولًا من رجال 
السياسات؛ الأشخاص الذين يعرفون كيف تعمل الحكومات» مع اقتراحات بكيفية حل 
بعض المشاكل التي أثيرت هذا من خلال التشريع: gh‏ غيره. 


(Y-Y)‏ المرضى 


يقع المريض في قلب هذه القصةء وأنت كمريض في موضع قوة. 

بداية» علينا أن نوضح أنك لن تستطيع حل هذه المشكلة في العيادة أى المستشفى 
الذي تتعالج به» وفيما يتعلق بقرارات العلاج الخاصة بك. هذه أخطاء منهجية؛ ولذا 
وجب علينا أن نُصلح المنهج SS‏ واختيار العزوف عن الرعاية الطبية LLG‏ قد يُدمُر 
حياتك» وعليك أن تتذكر أن الأدوية من غير المرجّح أن تضرك؛ لأنها على الأقل يجب أن 
تكون أفضل من «لا شيء» كي تصل إلى السوق. ولكن المسألة تكمن فيما إذا كنت تحصل 
على أفضل علاج بالنسبة إليك. 

أتمنى أن يُطلب منك المشاركة في تجربة في إحدى مراحل مرضك. وأرجو أن توافق 
على المشاركة؛ فالتجارب هى الوسيلة الوحيدة لمعرفة العلاجات التى تصلح» وعادةً ما 
تكون آمنة وتنقذ حياة المرضى. S‏ أربعة أمور بسيطة ينبغي أن تطرحها حول أي 


تجربة تدعى للمشاركة فيهاء وإذا رُفضت لأي سببء فأود أن تخبرني بالقصة: 


dhl )١(‏ ضمانًا GLS‏ أن التجربة مُسجّلة ومتاحة لوصول الجميع إليها قبل اختيار 
المرضىء واسأل عن المكان الذي يمكنك الاطّلاع عليها فيه. 

(Y)‏ اطلب ضمانًا GLS‏ أن النتيجة الأساسية من التجربة سوف تنشر في غضون سنة 
واحدة على أقصى تقدير بعد اكتمال التجرية. f‏ 

(Y)‏ اسأل عن اسم الشخص الذي سيكون مسئولًا عن ذلك. 

)£( اسأل عما إذا كنت ستحصل على نسخة من التقرير الذي guas‏ النتائج» diag‏ 
مشارگا في التجربة. 


إذا كانت لديك مشكلة طبية في الوقت الحاليء فستكون هناك مجموعة دعم مرضى 
تغطي هذه المشكلةء يديرها أشخاص يضعون مصلحة المرضى نْصْبٍ أعينهم. Í‏ مشاكل 
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في بعض هذه المجموعات» كما ذكرنا L&T‏ ويمكنك التعامل معهاء sty dual ust,‏ بشدة أن 
تأخذ مسارًا مختلفا؛ يمكنك الانضمام إليهاء ثم تشجيعها على الضغط على الشركات التى 
ترتبط معها بعلاقات. l‏ 

على سبيل JEU‏ 25 خطاب pgs‏ يجب أن ترسله كل مجموعة دعم مرضى إلى كل 
شركة أدوية في العالم» وهو يشتمل على استفسار بسيط: «إننا مهتمون بهذا المرض؛ فهل 
فان رات مهما کان براع ا كان هناك ای کے فأخيرونا نهال 
gia‏ هذا الخطاب غرضين. إذا ما فكرنا على نحو تفاؤليء فإنه قد pads‏ الشركة على 
الإفصاح عن بيانات تجربة كانت قد حجبتها من قبل» وهو ما سيؤدي إلى تحسين رعاية 
المرضى. ولكن حتى إذا لم تفعل ذلك وكانت هناك معلومات من الواجب أن تشاركهاء 
فقد Éd Sdad‏ ذا قيمة؛ فقد خلقت جرًا من القلق» وأجبرت ledge‏ على أن تريط اسمها 
بمسئولية تضليلك؛ وبينت بوضوح التاريخ الذي كُشف فيه النقاب عن الكذب المتواصل 
الذي ترتكبه الشركة. فإذا أنكرث شركة Gao‏ أي بيانات تجارب حول أدوية خاصة 
ركاف AT Ala‏ كنها أر قم مد N AE al‏ مادام راذا LGA‏ 
إن «كل شيء قد تغير الآن»» فسوف تعرفء Gai‏ أنها كانت مستعدة لتضليل المرضى 
E E‏ 


)¥-¥( الدجالون 


اختصاصيو الطب البديل الذين يبيعون الفيتامينات وأقراص المعالجة المثلية السكرية 
التي لا تُقدّم أكثر مما دمه الأدوية الوهمية في الاختبارات السليمة؛ ليس لهم دور في حل 
هده ] CIE SERN ogi RUM‏ ها يودون SalI‏ أن سكليه Sailer eich‏ متاق 
rr etm rarer‏ هم ددر RENE‏ مو يسا مز Ja‏ 
ولكن على نحو أكثر بدائيةء كما كتبث مرات عديدة في أماكن أخرى. المشاكل الموجودة 
في الطب لأ تعني أن أقراص المعالجة المثلية تصلح للعلاج بها؛ فمجرد وجود مشاكل في 
vol Allah pases‏ له تحني أن العا السهزي يستطيع الطيراة: مالل Lilac co‏ 
أن نظن أن بيع تلك الأقراص غير ULM‏ رد فعل سياسي ذو معنَّى على الفشل الرقابي 
الوانع فا ily gil dating‏ كان الالو ريز مكو م من الحضي NN‏ الذق da Gate‏ 
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Gull‏ حال ISLAM‏ التئ قرأ عذها clin‏ فهذا يأتى Glas ge‏ الأنشطة Sell‏ فحليًا: 
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(؟-5) مجموعات دعم المرضى 


تستطيع مجموعات دعم المرضى القيام بما هو أكثر بكثير مما تفعله Le‏ كمنظمين 
«eles‏ وأنا أشجع هذه المجموعات بشدة على الاجتماع معًا والتفكير فيما يمكنها 
أن تفعل للتعامل مع القضايا المثارة في هذا الكتاب» بالاستعانة بالمصادر الفريدة التي 
تملكها. في الوقت الحاليء على سبيل المثال» ليست مهمة رصد نتائج التجارب غير المنشورة 
موكلةٌ لجهة بعينها؛ لذلك رغم أن لدينا سجلات ضخمة مليئة بتفاصيل الدراسات قيد 
الإجراء فإننا نفتقد وجود جهة ما sai‏ التجارب التي اكتملت بالفعلء ولكنها لم تُنشر. 
وعلينا أن نتذكر أن أكاديميين مستقلين» يحققون في الأمر fi‏ على رغبتهم الخاصة, 
هم من اكتشفوا أن تجربةٌ واحدة من كل خمس تجارب وفت بمعايير نشر النتائج التي 
وضعها قانون هيئة الغذاء والدواء الجديد الذي يعود لعام GLE siy YV‏ الرصد 
اللائق والمركزي لنتائج التجارب المحجوبة Sas‏ كارثيًا في الهيكل المعلوماتي للطب المستند 
إلى أدلة» ولكن نظرًا لأنه لم يُصلّح حتى MI‏ فإن مجموعات دعم المرضى ستكون AST‏ 
قدرةً على القيام بهذه المهمة. 

بإمكان هذه الجدوهات أن تقوم يمومة اكزاقب US‏ ق متطقتها: cell palsy‏ 
وتنظر في تواريخ انتهاء التجارب» ثم تفحص الأبحاث المنشورة. فإذا Jäs‏ الباحثون في 
نشر نتائج التجارب في غضون سنةء فعلى هذه المجموعات أن تُحدّد أسماءهم — حيث إن 
هذا أمر مهم يمكن أن يغير السلوك في المستقبل ‏ ثم تتصل بهم وتسأل عن البيانات 
التي سوف Gund‏ حالة أعضائها. كذلك تلك المجموعات في مركز قوة؛ نظرًا لاتساع 
نطاق عضويتهاء يُمكُنها من اكتشاف التجارب التي أجريت ولكنها لم تُوضع في سجلات 
التجارب. By‏ حالة sgag‏ مجموعات على استعدادٍ للتعامل مع المشكلات التي عرضناها في 
هذا كتا فشاعين سعد بك رك الك عير بن GIN‏ اد الل 
معها للمساعدة في تطوير مزيدٍ من ALES lela‏ 


)0-7( الأطباء 


يحتاج الأطباء من وجهة نظري إلى التفكير في هذه الموضوعات والحديث عنها ASI‏ 
وإلى مشاركة ما يعرفونه واتخاذ الإجراءات اللازمة. وهذا قد يعنى عددًا من الأشياء 
كما ناقشنا سلفا في هذا الكتاب. يستطيع الأفراد تجنب الوسائل التسويقية للصناعة. 
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والتصريح Las‏ حصلوا عليه لمرضاهم؛ ورفض الوجبات ورحلات الطيران المجانية» وهكذا. 
ويستطيعون أيضًا التعاون مع الشخصيات المهمة في جمعياتهم المهنية وكلياتهم الملكية؛ 
لمحاولة تشجيعهم على التراجُع عن المواقف الخطيرة التي يتخذها معظمهم GIL‏ 
ولا سيما في ظل المزاعم الغريبة التي LAL‏ هيئة المجموعة المعنية بالمعايير الأخلاقية في 
علوم ال ate lig‏ كل كنم الو ميات عضي Aulus‏ واه seai‏ 
بنشر التجارب وبأخلاقيات المواجهات الأخرى مع صناعة الأدويةء بالاستناد إلى أفضل 
الأدلة المتاحة WL‏ وفي حالة نقص الأدلةء علينا جمعها. 


)1-7( كليات الطب 


tiia فوا او القن كيدا‎ LS Gall Alb الطب عطي‎ oS gua 
من‎ UM الأدوية» وبوجه خاصء طريقة عمل وسائل التسويق الخاصة بها. هناك بعض‎ 
الولايات المتحدة على أن الطلاب الذين يتعلمون هذه الوسائل يستطيعون التعرّف بدرجة‎ 
أكبر على الحقائق المزيفة في المواد الترويجية» وهذا الأمر يستحق بذل المزيد من الجهد‎ 
مستقل‎ gais المتناغم؛ إذ إن الجيل الحالي من الأطباء تحت التدريب سيمارسون الطب‎ 
لم تُحصّنهم‎ lily ثلاثة عقودٍ على الأقل» دون الحصول على أي تعليم رسمي آخر.‎ Sul 
ضد ما سيتعرّضون له في المستقبل» فسيكونون عرضةٌ لتلقي تعليمهم من الصناعة,‎ 
 ةدحتملا بتشجيع من الحكومةء وبتشجيع من كل الجهات الطبية البارزة في المملكة‎ 
الطب‎ digs بصيص من الأمل في حماية‎ U8 كان‎ lily بعد قراءة أحدث وثيقة تعاونية.‎ 
من الانحرافات الفنية التي تستخدمها صناعة الأدوية كوسائل تسويق» فهذا الأمل هو أن‎ 

يتدرب صغار الأطباء على تحديد هذه الانحرافات. 


(۷-۲) الكتاب الخفيون 

SEII‏ الطبيون التجاريون — واللجنة الدولية لمحرري الدوريات الطبية - لا بد أن 
يُصلحوا إرشاداتهم الهزلية؛ لأن الجميع يعلمون أنها ما زالت تسمح بالكتابة الخفية. 
يستطيع هؤلاء الكُتاب Gaull‏ للحصول على عفو يستطيعون بموجبه كشف جميع 


كس 
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الأوراق البحثية التى كتبوها pu‏ وجميع المؤلفين الخفيين الذين دفعوا cag!‏ وذلك لأسباب 
أخلاقية» ومن أجل حماية المرضى. إنهم لن يفعلوا ذلك ولكنهم يستطيعون فعله. 


(A-7)‏ المحامون 


في الولايات المتحدة» يستطيع الأفراد والدولة اتخاذ إجراءات ضد من يؤذونهم» واضعين 
القضية في الغالب في إطار الاحتيال المالي. وشركات الأدوية ليست هي الهدف الوحيد هناء 
ويرى الكثيرون مؤخرًا أن المقالات المكتوبة من قبل كُتاب خفيين Ésa ÉS‏ آخر.” فإذا 
أصيب مريض oily‏ نتيجة اعتماد طبيبه على محتوى مقالة حدث GANS‏ في كتابتهاء 
فمن الممكن تحميل كاتبها من الكُتاب الطبيين التجاريينء «المؤلفين الخفيين»؛ المسئولية 
القانونية. علاوة على ذلك» يمكن تحميل «المؤلف الضيف» - الأكاديمي الذي سمح بوضع 
انه هلق داكا وهم ما soles A A‏ نل قال امال تك ا 
LAÍ‏ إذا استّخدمت ورقة أكاديمية من قبل برنامج ميديكير أو ميديكيدء في الولايات 
المتحدة» لتبرير استخدام دواء معين في غير ما رُخْص له ولكن ثبت بعد ذلك أن هذه 
الورقة قد كتبها كاتب خفي أو تعرّضت a ail‏ فعندئذٍ أيضًا يتعرّض مؤلفى الورقة 
المساولة ead sta‏ "هذا اال الذى ارتكن حى الحكوية. :متاك أيضا zala‏ 
لمكافحة الرشوةء وسوابق واضحة على أن gall‏ في حرية التعبير المكفول بموجب التعديل 
الأول للدستور الأمريكي لا يحمي الاحتيال. ويمكن أن يصبح هذا سبيلًا مهما pall‏ 
ما 


bre 


)4-7( محررو الدوريات 


يعد محررو الدوريات الحراس الحاليين للأدلة الطبيةء لكنهم فشلوا في القيام بهذه المهمة. 
ويجب أن chal‏ جميع الدوريات بالدخل الذي يأتيها من الصناعةء بالتفصيل» ويجب 
ألا سمح أي دورية بتغيير أي تجرية لنتائجها الإكلينيكية الأساسية من أجل الخداع؛ 
فهذه الممارسة تضلل الأطباء وتضر المرضى. ويجب أن تذكر جميع المقالات المنشورة في 
cob) gull‏ والتى تسرد تجارب غير مسجلة»ء هذه الحقيقة بوضوح, كذلك يتحت أن تصرّح 
اللجنة الدولية لمحرري ob gall‏ الطبية علانية أنها olds‏ في ضبط هذه الممارسة؛ لكي 


يستطيع آخرون إصلاح الأمر على النحو اللائق. 


YAY 


--Y)‏ )( صناعة الأدوية 


يوجد الكثير من الموضوعات التي ينبغي الحديث عنها هناء وقد سبق أن تحدثت عن 
الكثير منها في سياق الكتابء ولكنْ 28 Hg‏ خا Ssh‏ توجيهه من هنا إلى الأشخاص 
الكقرين الضالحين الذيخ يعملون ق delice‏ الأدوية. من الممكن أن تميكل الشركات والمهن 
بحيث يشارك الأشخاص الصالحون في lea! Gob oles pie‏ ضررًا كبيرًا بالناس» دون 
أن يعرفوا بالضرورة ذلك. ويوجد الكثيرون be‏ من الناس الذين يعملون في الصناعة 
ولا يتوقفون عن التفكير في كيفية حدوث كل هذه المشكلات» وهذاء من كل النواحيء لا 
يفاجئنا. 

بالطبع؛ أنا أشجعك بشدة على أن تبلغ على الفور عن أي خطأ تراه يُرتكب أمامكء 
باستخدام ثلاث وسائل أساسيةء مُرتّبة ترتيبًا تصاعديًا حسب كبر الخطأ. على المستوى 
الأبسطء إذا كنت تستطيع التعامل مع مسألة As pill‏ على النحو المناسب» فأنشئ مدونة 
دون ذكر اسمك» واشرح فيها ما تراه Éag‏ الانحرافات البسيطة والمتكررة الأيام التى 
cll‏ متك فذينا الفتعدى elt salt‏ دا دا و bet af‏ فق يمل دوا AGG‏ 
يبدو JL‏ وتلميحات المبيعات غير الرسمية التي تسدى لك كمندوب مبيعات» وما إلى 
ذلك. بعد ذلك» يُستحسن أن تنشر بعض sly pul‏ على موقع ben@badscience.net‏ 
(لكن رجاءً لا ترسل معلومات سرية من عنوان البريد الإلكتروني الخاص بعملك) أو 
على @bengoldacre‏ على تويتر. وأخيرّاء الكثير ممن يقرءون هذا الكتاب لديهم إمكانية 
الوصول إلى كميات كبيرة من البيانات أو الوثائق التي قد KA‏ حياة المرضى؛ وتساعد 
O ENE Bt all oil, ak Û‏ تحرو ناتاه نحي 
سجلات الحرب الأمريكية في العراق وأفغانستان» ولأتحرّى GLY‏ معكم» LÍ‏ مندهش 
ومحبط أن هذا لم يحدث حتى الآن. إذا كنت تحتاج لأي مساعدةء فكل ما عليك أن تفعله 
هو أن تطلبها مني» وسوف أفعل كل ما في وسعي لمساعدتك. 

alld Yo Egle gS‏ ]نا ا ye LAS‏ أن ge ddan‏ فك الموحنوعاك فى 
العمل» وتفعل أشياءً بسيطة للمساعدة في خلق بيئة نستطيع من خلالها النقاش بشأنها 
gais‏ أكثر صراحة. يتسم هذا الكتاب بطبيعة مقاتلة لا محالة؛ GY‏ يذكر كل المشاكل 
في مكان واحدء وهذه المشاكل حاليًا لا ناقش بالدرجة الكافية Live‏ ولكننا alan‏ في 
الكثير من الأشياء LAÍ‏ 


YY 
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)١1-9(‏ المؤسسات المهنية 


LUGS sàl‏ الكليات GSU‏ والمؤسسات التعليمية والجمعيات؛ فلم تقف أي مؤسسة مهنية 
في المملكة المتحدةء بخلاف كلية الطب الدوائي الصغيرةء لتعلن أن إخفاء بيانات التجارب 
عمل غير أخلاقيء ويتنافى مع التقاليد المهنية» كما أنه مُبرّر قوي لطرد مُرتكبيه من 
عضويتها. وإذا كانت هذه المؤسسات تتمتع بالنزاهة والأمانةء فسوف تحل هذه المشكلة؛ 
وعلى العكس من ذلك إذا كان كبار مسئوليها يظنون Lis‏ أن إخفاء بيانات التجارب أمر 
لا بأس به ومقبول» فعليهم أن يُصرّحوا بذلك علانية وبوضوح, لأعضائها وللمرضى. إنني 
لشت yf‏ من أثار هذه AEN‏ لذا فإن سقف طمؤحاص giiia‏ فما يتفلق بها: فإذا 
كنت عضوًا في إحدى هذه المؤسسات» يمكنك أن تكتب وتسألهم عن أسباب عدم وجود 
سياسة لمعاقبة وطرد الأشخاص الذين يؤذون المرضى بحجب بيانات التجارب. وأرجو أن 
ترسل aad, Yl‏ أو الأفضل من ذلكء انشره ببساطة على الإنترنت. ْ 


oseki (7-؟1)‎ 


تعاني الأبحاث التي لا تمرّلها صناعة الأدوية من نقص في الأموال. وتقوم مؤسسات مثل 
المعهد الوطني لبحوث الصحة بالفعل بجهدٍ رائع Lad‏ يتعلق بتمويل تجارب حول مسائل 
مهمة لن ترغب شركات الأدوية في تمويلها؛ إذ piii‏ على سبيل المثال فوائد أدوية قديمة 
أو aleve‏ لا تدخل فيها منتجات تجارية (جدير بالذكر أني OGLE‏ في عضوية واحدة 
من هذه اللجان التمويلية). ولكني أعتقد أن جهات التمويل العامة يجب أن تكون لديها 
أولويتان أخريان؛ old‏ هناك بعض فجوات بارزة في الأدلة في معرفتنا بكيفية تشويه 
الصناعة لممارسة وصف الأدوية الطبيةء وهذا ليس مجالًا من المرجّح أن da‏ صناعة 
الأدوية. علاوة على wld‏ وكما ذكرت في بداية الفصل الذي تحدثت فيه عن التسويقء 
يسعى الطب المستند إلى أدلة إلى إيجاد وسائلَ وأدواتٍ جديدة لنشر الأدلة الموجودة بالفعل 
بين الأطباء وغيرهم من متخذي القرار. وهذا سيتطلب التعاون المبتكر بين واضعي 
cheat‏ و الحمؤادلة atl epics) dete E‏ ناكما 
بالإحباط SY‏ لا أستطيع الضغط على زرء عند قراءة مراجعة منهجيةء لأقول: «يُرجى 
cused wie E‏ هذا الملخصي E EE‏ تومل نمو cath‏ من الواخيح 
أننا ينبغي أن ننقل المعرفة الطبية ونتائج التجارب إلى قواعد بيانات مُهيكلة؛ وريما أيضًا 


1٤ 


خاتمة: بيانات أفضل 


أن GA)‏ نصائح ذات جودة عالية تتغير Gus‏ السياق في تدفق العمل الروتيني GY‏ 
طبيبء أثناء جلوسه على الكمبيوتر في مكتبه. 


(V¥-¥)‏ الأكاديميون ومهاويس العلم 


هذا ]كدان ككف shit‏ القيرة غير SaaS Nil‏ :كرجه اوو esl‏ خو تنظ 
المعرفة الطبية». والموضحة ف القسم السابقء وأيضًا ssc‏ ضخم من الذراسات Sud‏ 
التي يمكن القيام بالكثير منها كأطروحات لطلاب الطب. Giai‏ من حقيقة مزاعم 
مندوبى شركات الأدويةء واجمع AS Ul‏ حول رعاية الصناعة لكلية الطب الخاصة 
بك» واكتشف سياسات جامعتك بصدد إخفاء بيانات التجارب gl)‏ بصدد أي شيء آخر)ء 
ثم تعاون مع obs‏ الطب الأخرى, لجمع بيانات وطنية مقارنة. وشارك آراءك وانشر 
نتائجك» ونحن جميعًا معك. 


1٥ 


وقع الكثير من الأحداث منذ نشر الكتاب للمرة الأولى في عام V+ VY‏ ففيما يتعلق بموضوع 
إخفاء التجارب» هناك بداية لحركة شعبية قد 5355( إلى تغيير حقيقي» بمساعدتك» كما 
سنرى. ولكن alas‏ ربما يكون من ol sell‏ ظر إل بدي JL‏ .كجاة هذا الكتان؛ 
ففي حين أن ردود الأفعال كان بعضها سخيفاء فإن معظمها كان شديد العقلانية es)‏ 
وجوه يفظن اف التاروة )م إذا كنت E‏ منقافة الويف أو خی د معان 
الطب» فإنك ستجد الكتاب ثقيل الوطأة عليك؛ وهذه الاستجابات الخلافية كانت مُشْجّعة 

كان رد Jad‏ الأطباء والأكاديميينء في الخطابات ورسائل البريد الإلكتروني والحوارات 
E ES‏ وعملنارنوق الوقع قله مكديفا لاضلا a CNS AL)‏ 
في المجال. ومن كانت لديهم مخاوفء في الغالب» كان لديهم القليل من الاعتراضات المهمة 
على المحتوى. وسيكون من انعدام اللياقة أن أخاطب أفرادًا بعينهم في كتاب؛ dus‏ لن 
يستطيعوا الرد Ge‏ ولكنني أستطيع أن أعطيّك dal‏ من تلك المخاوف التي أعريوا عنها. 

دن Waal‏ أن من الفا pala aot! Gad of‏ بالا الوحودة ى 
الطب. وأعتقد» من وجهة نظريء أن هذه مسألة ثقافة؛ فهناك توجّهان نحو نشاط 
«إشراك الجمهور» في العلم. ينطوي التوجُه الأول على إخبار الجميع بمدى روعة العلم, 
من خلال الصور الملوّنة للجزيئات والمجرة والانفجارات المثيرة وما إلى ذلك. Ll‏ التوجّه 
الثاني فهو أكثر تشاركية؛ إذ ينطوي على مناقشة المشاكل والعيوب والتحديات» بحيث 
يستطيع الجمهور المستنير مساعدتنا في تجاوز العقبات التي تَحُول بيننا وبين التغيير. 
وأنا أؤيد بشدة التوحُه الثاني؛ وذلك أساسًا AY‏ تعرف - بعد iblis‏ الكثيرين من 
مؤيديه بوصفك طبيبًا - أن الجمهور ليس غبيًا. وهذا الكتاب به شرح واضح» للجمهور 
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العادي» للمشكلات الموجودة في الطب التي نوقشت على نطاق واسع ووثقت في الدوريات 
الأكاديمية منذ سنوات عديدة. أعتقد أن علينا oly‏ يتمثل في مشاركة المشاكل الموجودة في 
العلم ET‏ وأعتقد أننا نحتاج لمساعدة الجمهور 
كي نحقق 

اعترض E‏ على لهجة الكتاب» في بعض الأجزاء؛ gad‏ سبيل JEU‏ تساءل أحد 
الأطباء البريطانيين الكبار dbs‏ الذي لن أذكر اسمه» عما إذا كان من الضروري ol Gs‏ 
ce‏ مصطلحات «تحريضية» مثل «المعاناة والموت اللذين يمكن تجتّبهما» في حين 

ن الكلمتين الصحيحتين هما «الأمراض والوَفَيّات». وقد التصق هذا التعليق بذهنيء لأنه 
يخبرنا بالكثير عن أسباب يقاء المشاكل القابلة للحل المذكورة في هذه الصفحات دون حلّ 
لمدة طويلة doe‏ لقد سمحنا للعالم الْمُجِرّد الخاص بأحجام التأثير والمخططات الغابية 
والنتائج الإكلينيكية الأساسية ob‏ يكون بمعزلٍ عن العالم الحقيقي الذي نجد فيه المعاناة 
والفقد والموت. ۰ 

لا ينبغي أن نندهش من ذلك؛ فعلى غرار الكثير من الأطباء لا شك أنني صدمت 
من بعض التجارب التي مررت بها في بداية مسيرتي المهنية؛ فعندما تنحني على مريض 
في قسم الحوادث والطوارئ» محاولًا إنقان حياته» تكون مُركزًا بنحى كامل على المهمة 
التي بين يديك. ويتسرب إليك من الناحية الأخرى من الستارء صوت الزوج أو الزوجة 
وهي تنتحب وتنوح» بعد أن عرفت أن الشخص الذي thal‏ وعاشث معه لمدة خمسين 
Gle‏ يُحتضّرء وتتوسل إلى طاقم العمل أن يبذلوا كل ما في وسعهم لإنقاذه» وتستمع 
إلى صوتها وهي تتصل بأولاده Gaile‏ مُحاولة أن تبلغهم الخبر المريع وسط دموعها 
المنهمرة» مُطالبة إياهم بالحضور بسرعة. Gal‏ ذكريات من غرف الطوارئ لن أستطيع 
نسيانها ما حييت» وهي لا تزال تؤرقني حتى الآن. ولكن هذه اللحظات كلها بخصوص 
حالة وفاة واحدة فحسب. 

Lal هذه المشاعر جانبًا؛ كي نتمكن من إتمام مُهمتنا.‎ GS نتعلم» في الطبء أن‎ Lil 
للأرقام‎ ghai في مجال البحثء فلدينا تحدٌ معاكس: إننا نحتاج لأن نبذل جهدًا كبيرا كي‎ 
ليس صحيمًا فقط في نطاق المشاكل المعروضة في‎ liag المحتوى العاطفي الذي تستحقه.‎ 
هذا الكتاب» ولكن أيضًا في نطاق تدريس الطب المستند إلى أدلة. يُرجى الرجوع إلى الفصل‎ 
الأول من الكتاب وإلقاء نظرة على المخطط الغابي الخاص بشعار مؤسسة كوكرين. هذا‎ 
يُحدّثنا عن وقائع 240554 آباء لأطفال كافحوا من أجل التقاط أنفاسهم‎ sali المخطط‎ 


YA 


ماذا بعد؟ 


ولكنهم في النهاية ماتواء بكل ما تنطوي عليه هذه الأحداث من معاناة وذغر aiis‏ وألم. 
لا أحد ممن يدرس له هذا المخطط في كلية الطب يمر بواحدٍ بالمائة من هذا الأثر النفسي 
من جرّاء الاطلاع عليه مقارنةٌ Ley‏ يشعر به عند إخبار ob Al‏ ابنها قد مات. ومع ذلك 
فهذا المخطط يُعَد تمثيلًا دقيقًا لهذه BLL)‏ ولكن على نطاق أوسع. 

ولهذا السببء عندما أتحدث عن «الأمراض» و«الوَفَيّات» اللتين يمكن تجذبهما - 
الناتجتين عن المشاكل الموجودة في Woks‏ المجردة المعنية بجمع الأدلة وتركيبها ونشرها 
وتطبيقها — سوف أستخدم Sls‏ كلمتي «المعاناة» و«الموت» Logs‏ فحسب يمكنهما - 
ولو بنسبة ضتيلة - أن LEAs‏ على الشعور بالمشاعر التي ينبغي أن نشعر بها. وهذه 
هي الطريقة التي سنتغلب بها على تهاوننا وتجعلنا Gand‏ من أوضاعنا. 

تعليق آخر cle‏ أساسًا من الأطباء العاملين في صناعة الأدوية. يجب أن نوضحء مرة 
آخرى» أن هؤلاء أفراد صالحون ومراعون للآخرين في الأغلب الأعم. وقد شعروا بالحزن 
بحجة أن الكتاب لا يُعطي الأشخاص الذين حاولوا حل هذه المشكلات وفشلواء خصوصًا 
ف الملكة الحزة: عل مدان le SAM‏ الماضية» حقهم: وق هذا الضذن لا استطيع أن 
أقاوم رغبتي في الإشارة إلى ما جاء في نص الكتاب: هناك أجزاء في الفصل الأول تغطي 
بعض هذه المحاؤلات الفاشلة وهذا يكفي القارئ العاديء الذي سرعان Le‏ ينتقل إلى شيء 
أكثر بهجة. إن التمرير الناجح في الولايات المتحدة لتشريع age‏ يطالب بنشر جميع النتائج 
في موقع clinicaltrials.gov‏ في غضون سنة من إكمال التجارب - والعجز اللاحق عن 
تطبيق هذا التشريع أو مراقبة تنفيذه — أهم بكثير من Ba goat gal‏ ولكن الفاشلة, 
القى ها EEE E‏ الملكة اة E E Peeters eer cme reve mine‏ 
أذهم legs Gaye‏ مل sage‏ ام هذا Ua‏ 6 والدى Al nl‏ موت ادر 

أما الأشخاص العاملون في الصناعة الأقل مراعاةً للآخرين؛ ا قالوا في بعض 
الأحيان: «كيف تقول إن هذه المشاكل تضر المرضىء في حين أن الأدوية لا بد أن تكون 
دائمًا أفضل من العلاج الوهمي ما دامت قد طُرحت في السوق؟» هذا يشي بقدر هائل 
من انعدام الطموح» ولكنه يفسرء في اعتقادي» كيف Sad‏ الناس من تبرير الترويج 
لأدوية ضئيلة الجودة. فلّنتخيل أن هناك علاجينء كلاهما يكلفك المبلغ نفسه»ء لكن أحدهما 
يُنقذ حياة ستة من كل مائة شخص يتناولونه؛ والآخر ينقذ حياة ثمانية. فأيّهما تريد؟ 
إن كليهما أفضل من لا شيء. عند إلقاء نظرة شاملة على المشاكلء أعتقد أن العلاجات 
التي ضررها أكثر من نفعها نادرة للغاية. ولكن مرة أخرى» هذا سقف طموح شديد 
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الانخفاض. إننا ندقع في العادة دفعًا إلى إعطاء الناس Jal GË‏ علاج في فئة معينة» من 
خلال توليفة من التجارب السيئة lacy!‏ والتجارب التي لم تج 525 على الإطلاق» والنتائج 
المخفية» والنشر المتحيّز للأدلة عبر التسويق العدواني. attics‏ تدوع هذاه يناد ارم 
إن حالهم ليست أسوأ مما لو كانوا قد hals‏ في العصر الحجري ي بالطبع» ولكنهم فقط 
أسوأ VL‏ مما ينبغي أن يكونوا. لنضربٌ So‏ على ذلك إذا وُجد ثمانية أشخاص مقيدين 
على قضيب سكة حديديةء Jlag‏ قاطرة بطيئة Mo‏ ستسحقهم واحدًا تلو الآخرء وقمث 
نا بفك قيود الستة الأوائل فقط قبل أن أتوقف لأكافئ نفسي على إنجازي» فسوف GES‏ 
- وأنت مُحق في ذلك - أنني آذيت الشخصين الآخرين. الدواء لا يختلف عن ذلك. 

الأشخاص أنفسهم يشعرون أحيانًا بأنني لا أقر بما يكفي بأن الصناعة قد قدّمت 
بعض الأدوية الجيدة. سوف أقول ذلك مرة أخرى: لقد قدّمت الصناعة بعض الأدو 
الجيدة. 

أحد كبار الأطباء قال لي بصدد موضوع التجارب المخفية (وأنا أقتيس كلامه حرفيًا): 
«انظرء Lal‏ الفتى الكبيرء إننا كنا نعمل das‏ لإصلاح هذه المشكلة GIS‏ الأبواب المغلقة. 
فهل كان من الضروري Ua‏ صنع كل هذه الجلبة, وإخافة العامة؟» لقد كنا حينها نقف 
في غرفة مغطاة جدرانها بألواح مصنوعة من خشب البلوط. pa‏ أخرىء Sle bÍ‏ بأن 
أقول إننا لم نكن نصلح هذه AC All‏ خلف الأبواب المغلقة؛ فنحن لم نفعل ذلك. كنا 
نحتاج لمساعدة العامة والمحامين وموظفى الخدمة المدنية ومُنظّمى الحملات والسياسيين 
Gada acs‏ ورو وقد WI‏ الآن العصول عل هده اشام Udy‏ أن سهد ك 
Wy‏ فشلنا؛ فشلنا في أ ن ghai‏ هذه المشكلة الأولويةء وفشلنا في حلها. 

بالمثلء لعلك تتذكر ما قلناه عن المجموعة المعنية بالمعايير الأخلاقية في علوم الصحة 
والحياةء التي يشارك في رئاستها رئيس US‏ من اتحاد الصناعات الدوائية البريطانية 
والكلية الملكية للأطباء. أنتجت المجموعة الوثيقتين اللتين ناقشناهما في الخاتمة» واللتين 
تزعمان Ye)‏ نحو خاطئ تمامًا) أن نتائج التجارب متاحةء وما إلى ذلك. شنت حملة 


3 


as‏ بقيادة طلاب كليات الطب في موقع badguidelines.org‏ ضد هاتين الوثيقتين 

اقل ما يقالن عة الف تخاو هة الحا انه اوت sade) se‏ لمعك اللي 
ete‏ ودورية «ذا لانست» اسمهما من على الوثيقتين» وهذا شيء مَطَّمْئنء ولكن لم 
تفعل الجهات الأخرى الموقعة eld Lagule‏ وظلت الوثيقتان على الإنترنت, مميّزتين حاليًا 
بعبارة «قيد المراجعة»» دون اتخاذ أي إجراء لمدة نصف عام. خوطبت جميع المؤسسات 
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التي وقعت على هاتين الوثيقتين» ورفضت جميعها تقريبًا توضيح كيفية أو أسباب 
توقيعها على سلسلة من العبارات الكاذبة. لقد أوضحث على مدار الكتاب أنَّ تَعاون 
الأطباء مع صناعة الأدوية شيء جيد (على JEW‏ أنت تتفق معي في أنه شيء حتمي) ولكن 
هناك مخاطر علينا أن نتعامل معها؛ هناك احتياج واضح ارو إرشادات جيدة situs‏ 
إلى الأدلةء ومن المخجل أن أبرز المؤسسات الطبية والأكاديمية ما زالت عاجزةً عن mo‏ 
هذه الإرشادات. وفي تعليق متفائلء مَرّرَتَ الجمعية الطبية البريطانية اقتراحًا Gow,‏ في 
مؤتمرها السنوي هذا cles elal‏ ووج أن عدم نشر نتائج التجارب si‏ سوء E‏ 
بحثي. وأتمنى أن يتبعها الآخرون. 

استاء بعض رجال الصناعة من عنوان USI‏ رغم أنهم ارتاحوا إلى Se‏ كبير عندما 
قرءوا محتواه. إن صناعة الأدوية تضر المرضى بالفعل. هذا ليس كل ما تفعله — بالطبع 
إنه ليس كل ما تفعله - ولكن الضرر الذي يمكن thas‏ شيء نحتاج جميعًا للحديث die‏ 
والتفكير فيه. OG‏ تقرير فرانسيس بصدد سوء الرعاية الصحية في المستشفيات البريطانية 
الضرر الذي يمكن أن يقع عندما يقع الأطباء فريسة الإنكار والتعتيم. رغم ذلكء إذا كان 
لي أن أندم على شيءء فهو أن تركيز العنوان» على أي SE‏ كان على الصناعة بدرجة 
bly aus‏ لا أقول هذا cM‏ العتوان ارفج من glans‏ ف شركات الأذوية Latly‏ أقوله AN‏ 
ساعد الأطباء وواضعى السياسات وأساتذة الجامعات ومراقبى الأدوية في الاستمرار في 
الكل عن مش هم ودا كان ل أن نهر هذا الكتاب ila dds‏ سبالم له خنوانًا 
Gen’‏ «كيف يعجز alle‏ الدواء عن خدمة المرضى على أقضل وجه؟» كان عنواني المفضّل 
قبل النشرء والذي قوبل بسخرية الناشر: «الهيكل المعلوماتي لعالم الدواء به العديد من 
العيوب المهمةء التي aish‏ الكثير منها أضرارًا على المرضى يمكن تجثبهاء ولكنها جميعًا 
قابلة للتعديل من خلال التغيير العالي المردوديةء إذا Suey‏ الإرادة الشعبية والسياسية 
الكافية». ويظل هذا هو خياري المفضل. 

كنت أتوقع من مسئولي العلاقات العامة ls pis‏ الأدوية عبارات Sage‏ برّاقة de)‏ 
سبيل المثال» odar‏ مشكلات مهمة نسعى لحلهاء بالتعاون مع الجهات المعنية») وأن 
يتجاهلوا الكتاب لعله يُنسى. وتنبأت في خاتمة الطبعة الأولى من هذا الكتاب أن أسواً 
العناصر ستستجيب بثلاث طرق: سيصدرون تعليقات شخصية؛ أو سيشيرون إلى مكات 
التشريعات:التى ocd‏ عدم :فاغليتهاء LS‏ لى كان هذا Sa‏ أى سيقولون إن المشاكل الثى 
تكلمت ie [gic‏ كلها في الماضي. ولم تكن اسكهاءة :اكهاك الطنتاعات ادوا الاه 
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Or 


نفسها — وهو الجهة الرسمية الممثلة لصناعة الأدوية في المملكة المتحدة — بعيد 


هذا. 


عن 


يجدر بى أن أتحدث عن السخافات التى تعرّضتٌ لهاء باختصارء ولكن هناك معارك 
aal‏ من cr‏ لقد شاهدت تعليقات يدا ستيفن وايتهيدء الرئيس التنفيذي لاتحاد 
الصناعات الدوائية البريطانية» أرباً بنفسي عن ذكرها هنا. إنها تعليقات مزعجةء تحاول 
أساسًا تصويري كشخصية غير مهمة لا ينبغي أخذها على محمل call‏ ولك حرية تقرير 
3 كان IK Nil lag A pl Go yo‏ ساوک هنا ملافا alin pl‏ 

وگال نكل :هق اقيق اوا وديا SE‏ :رشن sap‏ الاعات لذو اة 
البريطانية - علنًا أشياءَ من قبيل «أثناء تأليف كتاب السيد جولديكر» حاول اتحاد 
الصناعات الدوائية البريطانية بالفعل التواصل مع السيد جولديكر في Base She‏ 
ولكنه خذلنا ولم يرد على اتصالاتنا.» يمكنك أن تطلق Yo‏ السيد كما تشاءء ولكنني 
مستعد للمناقشة مع أي شخص؛ عنوان بريدي الإلكتروني موجود على موقع الويب 
الخاص بيء des‏ صفحتي الشخصية في تويتر» وفي تذييل خمسمائة مقالة منشورة في 
wall‏ وق جميع: كي يما 'فيها هذا الكناية لآ يمكن: أن :موجن KH‏ من الأطباء 
أو الكُتاب أكثر سهولة في التواصل معهم في العالم مني. وعنوان بريدي الإلكتروني 
هو -ben@badscience.net‏ وقد بحثت على مدار عشر سنواتء ولم أجد هذه المحاولات 
العديدة للتواصل معي في أي مكان. (تَحرَيًا للشفافية الكاملة وجدت رسالة بريد إلكتروني 
E‏ عن سكول ais‏ كابير aE We fans lengli E E‏ 
إلى عنوان البريد الإلكتروني الخاص بي على جريدة «ذا جارديان»» وكان نص الرسالة: 
ل فة اومن فحني الكل هذا esa‏ أن اقلق نفدي للد غرف اف ارول 
الموضوع في بعض الأحيان؛ لذلك إذا كنت تبحث lags‏ عن إحصائياتٍ أو معلومات ... إلخ 
لها علاقة بالصناعة. فأعلمنى بذلك.») 

كان زعم اتحاد الصناعات الدوائية البريطانيةء الذي ele‏ في بيان صحفي في يوم 
نشر الكتاب» gb‏ الحالات المذكورة كانت كلها «مودّقة منذ فترة cil gls‏ و«عتيقة» و«تم 
التعامل معها منذ فترة طويلة»؛ مُحيرًا بالدرجة نفسهاء Gly‏ كان pal‏ بكثير. أقل ما 
يمكن أن يوصف به هذا الزعم هو أنه غير حكيم كاستراتيجية علاقات عامة. الكثير من 
القضايا المطروحة هنا بعيدة كل البّعد عن أن تكون عتيقة؛ فهي عناصر جوهرية في منهج 
طلاب الطب؛ فمن المستحيل أن ينجح طالب في مقرر لعلم الأوبئة دون أن يدرس أخطاء 
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التصميم في التجارب الإكلينيكيةء أو عيوب البيانات الناتجة عن الملاحظة. كما أن مشكلة 
حجب نتائج AR‏ مشكلة كبيرة ومن الواضح أنها مستمرة. كما أن افتراض أن هذه 
الحالات عتيقة کان ایشا متفائلًا؛ لأن هناك أمثلة جديدة على هذه المشاكل المستمرة في كل 
شهر. الطب ليس كاملًا؛ لذلك نوثق عيوبه ونناقشها باستمرار» محاولين حلها. اتبع هذه 
العلامة النجمية* وسوف تذهب في جولة سريعة في الأدبيات الأكاديمية من آخر بضعة 
شهورء ترى فيها مجموعة صغيرة مختارة من أبرز الأخبار من أحدث الأبحاث التي 
أجريت خول هذه المشاكل المستمرة التي تعد ia‏ الموضوع الأساسي للمقالات الأكاديمية 
الطبية. 

لا أعتقد أن المسئولين الكثيرين الذين يلتزمون بالأخلاق Ligh‏ في صناعة الأدوية 
تحسن تمثيلهم تلك الهيئة المستعدة لإقرار أن هذه الحالات كانت كلها في الماضي. كما 
ui‏ لا أعتقد أن واضعى السياسات - الذين يحتاجون للحديث مع صناعة الأدوية — 
سيشعرون بالحماس تجاه هيئة معنية بالصناعة على استعدادٍ لتجاهل مشكلاتٍ قائمة في 
الوقت الحالي ومداراتها. ولكن أخيرّاء وكما أوضحنا على مدار الکتاب» حتى إذا كانت كل 
هذه الممارسات السيئة قد توقفت على نحو خارق في أغسطس عام Ve VY‏ فنحن ما زلنا 
بحاجة لأن نعرف تفاصيل ذلك. ولا يرجع السبب في هذا لنوع ما من التقييم والحساب 
الأخلاقيء بل يرجع إلى أن طب اليوم يُمارّس على أدلة الأمس» والسنة الماضيةء والسنوات 
pak‏ لاقي بو Alicante‏ 

مرة أخرى, ليس لهذا علاقة بصناعة الأدوية» بل يتعلق بثقافة الرضا بالوضع الراهن 

في الطب والافتقار غير الملائم إلى الإحساس بالحاجة الملحة لحل المشاكل اليومية التي 
ا ورخقافة ا AN‏ كمادق سيل Ga igs ANB Ii‏ اکان 
في أعقاب نشی هذا SI‏ تلقيت حکایات يوميةٌ لا حصر لها تتعلق بهذا الموضوع. أحد 
الأكاديميين أرسل U‏ الرد الذي حصل عليه من محرر دورية بعد تقديم ورقة بحثية 
GiS‏ ممارسة سيئة واضحة. تنم تعليقات المحرر عن منظور للعالم يعوق الطب عن 
تقديم أفضل خدمة ممكنة الوك وسوف أذكر ف ا EE E E‏ 
الحصول على إذن الأكاديمي: 


ليس هناك شيء غير عادي في إنتاج مُصنعي الأدوية Spl‏ ترويجية ASS‏ عن 
جانب واحدء أو في وجود شك في مكانة دواء ما في العلاج بسبب نقص في 
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البيانات الوافية؛ lily‏ فإن الإهانة الموجودة في تعليقه تبدو غير متناسبة مع 
شيوع المشكلات. ' 


Sill‏ أرسل أحد القراء خطابًا جاءه من عضو البرلمان الأوروبي الممثل له والذي كان في 
النعابق isu‏ ردا ths Ge‏ حول Gagan‏ القن تشؤب shad AN A‏ إليها قزارات 
وصف الأدويةء وقد قال فن SETE‏ التي تثيرها لا تَهدّد سلامة المريض gb‏ حال 
من الأحوال؛ كل ما هنالك أنها تشكك في الفاعلية الإكلينيكية بالمقارنة بالأدوية المشابهة 
الموجودة.» مرة أخرىء» ينم ذلك على نقص خطير في سقف الطموح في الطب؛ فلا يكفي 
أن نَصِف أدوية أفضل من لا شيء؛ إننا نحتاج للتأكد من أننا نَصِف أفضل علاج موجود. 
وعندما نعجز عن القيام بذلك فإننا oaa‏ المرضى لأضرار يمكن WLS deii‏ كما لو 
كنا قد أوقعنا عليهم هذا الضرر مباشرةء من خلال plas‏ الكقادة أو تعمد الأذى. 


AllTrials حملة‎ )١( 


على أي silbi le‏ حملة صغيرة بخصوص قضية إخفاء التجارب المهمة. وانبثقت هذه 
ew |‏ من :هذا | ولكيه كان رة عامل هدق الكو آم ماف أيه 
إذكار؟ الداع لكر لوحون الشكلة من تافىر ها يملق Baas‏ اققات نالفاي 
فالناس يُحبُون الشجارء والخصم الفاسد يمكن أن يُسهم بنحو كبير في حث الأشخاص 
المشغولين على التحرّك» أو تذكيرهم بأن مشكلةٌ معينة لا تزال قائمة). ولكن الأهم من ذلك 
أنه في حين أن الجهات الرسمية المعنية بالسياسة في الهيئات المهنية الأكاديمية والطبية قد 
تجاهلت موضوع الشفافية إلى de‏ كبيرء فإنه كانت هناك مطالبات كثيرة غير مُعلّنة على 
نطاق المجتمع الأوسع: باتخاذ المزيد من الإجراءات لمراجعة بيانات تجارب العقود الثلاثة 
الماضية على الأقل. 

lll‏ في سبتمبر الماضي» Cull‏ سارة وولاستون» وهي عضوة بالبرلان وطبيبة 
مار اا يز كم sas‏ الك add‏ باي الان حول تاقح التجازي ASU‏ 
ترشن fhe‏ هذه الأسكلة fe‏ "وكين الت عل gas‏ عابي لذا lel cline go LS‏ 
الووين Ge‏ شؤال سازة 6484 في الما ضياكاء :فى فقرة galing‏ وتاي de PIU‏ 
القناة الرابعة في إذاعة بي بي سي. وأوضح الوزير أن المشكلة ببساطة غير موجودة: 
«بموجب القانون» يجب على الشركات الإبلاغ عن أي آثار سيئة تَظهر في التجارب» 
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بالإضافة إلى أي نتائج» سواءً إيجابية أو سلبية» وأي دراسات لم تتم أو لم تكتمل.» بعد 
خمس ساعات» ele‏ الرد الرسمى من Firs GUL‏ عن الواقع بدرجة أكبر: 


تدعم الحكومة الشفافية في نشر نتائج التجارب الإكلينيكيةء وهي تدرك أنه 
مق الکن Sag‏ الا ا اليك ف هذا GLAM‏ فال من الحا 
سيؤدي لزيادة ثقة الناس في سلامة الأدوية. إن الصديقة USA‏ تطرح أمامنا 
مخاوف مشروعة تمامّاء أثارها من قبلها آخرون» من بينهم بن جولديكر. 


هذا التحوّل يُعَد نموذجًا مصغرًا للمعركة حول نتائج التجارب المخفية؛ الإنكار التام 
والطمأنة» قبل التحول التدريجي البطيء إلى المشاركة الأكثر جدية. فقد وافق الوزير 
على مقابلة مجموعة dio‏ فذهبنا للقائه؛ ذهبت LÍ‏ وسارة وولاستون (عضوة البرلمان)؛ 
وفيونا جودلي (محررة دورية «بي al‏ جيه»)ء وإيان تشالمرز (مؤسس مشارك في مؤسسة 
كوكرين)؛ وكارل هنيجان (مدير مركز الطب المستند إلى أدلة في أكسفورد). كان الاجتماع 
plea!‏ وأرسلنا خطابًا إلى جريدة «ذا تايمز»» Lag’‏ من pal‏ الشخصيات المؤثرة في مجال 
الطب في بريطانياء Gly‏ من رئيس الكلية الملكية للأطباء الممارسينء إلى محرر دورية 
«ذا لانست». لعلك تظن أن هذه الخطابات تكون deste‏ الأهمية أو Éb‏ ولكن هذا 
الخطاب كان مفيدًا لسيبين؛ أولهما أنه كان خط اللارجعة أمام الإنكار الشائع Atoll‏ 
lesg‏ لاتخاذ إجراءات واضحة بخصوص مشكلة مستمرة» وثانيهما أنه عرّض جبهة أوسع 
تقف وراء الموضوع؛ مما يجعل مسألة إغلاق باب المناقشة فيها صعبة. 

نتشرت تغطية القضية في جميع الجرائد البريطانيةء Sls‏ من «ميل» و«تلجراف» 
إلى «إندبندنت» وغيرها. وأعلنت لجنة العلم والتكنولوجيا المختارة التابعة لمجلس العموم 
التحقيق في الموضوع (واستشهدت بهذا الكتاب في إعلانهاء وأيضًا يسرني أن أقول إنها 
تناولت فيه العوائق البيروقراطية التي تَحُول دون shal‏ التجارب» وهو أمر مُساو في 
aN‏ كماعريها gpa Yo ( yuck Illus Go‏ ححص اله hls‏ بهذا الححفيق» ومن 
الممكن داتمًا أن ينتهيّ الأمر دون أي pad‏ يُذكر. مع ÑS WS‏ نتيجة مهمة Glag‏ إليها 
بالفعل؛ US wool‏ من مجلس البحوث الطبية والمعهد الوطني لبحوث الصحةء Laas‏ 
جهتان كبيرتان أكاديميتان لتمويل البحوث في بريطانياء تدقيقا داخليًا Asal‏ النشر 
لديهماء ووجدا أنهما ينشران على التوالي BULA‏ ونحى GUL ٠٠١‏ من كافة التجارب. 
وبصرف النظر عن الأرقام المحددةء ونظرًا oY‏ التجارب الأكاديمية» مثلها مثل تجارب 
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الصناعة» قد شُوّهت Jai‏ التحيّز في النشر - والمراقبة العامة الواضحة هي الطريقة 
الوحيدة للمُضي Gai‏ — فإن مجرد وجود هذه الأرقام يعد نصرًا صغيرًا. 

بعد ذلك» كتبث مجموعة من أعضاء البرلمان Go)‏ بينهم ديفيد دافيس» وسارة 
وولاستون وجوليان هوبرت) للجنة الحسابات العامة ذات النفوذ القوي؛ ونتيجة لذلك 
يجري مكتب المراجعة الوطني تحقيقًا Gow,‏ في موضوع عقّار التاميفلو. وأرسلت اللجنة 
اا ا و ل كل كمع اة الوق لل Rai‏ 
E U A ESE‏ عل E A‏ اماك 
أسئلة أخرى أثيرت في البرلان حول الموضوع» Ley‏ فيها السؤال الذي Cob‏ على رئيس 
الوزراءء الذي sla‏ الرد عليه seg‏ غير مكترث بأننا على وشك حل كل المشاكل الموجودة 
في أوروبا. وعند هذه المرحلةء كان من الواضح أننا في حاجة لحملة قوية. 

المؤلف سايمون سينج شخص خجولء ولا يريد أن يعرف الناس أنه Libre Wiis‏ 
من JUI‏ 0545 خمسة آلاف جنيه إسترلينى» كنا نحتاجه لتغطية olin‏ إرسال طبيب 
esata‏ ل ERASE‏ كشقت هذا الف le Sains‏ 
SI‏ وها هون ally EKE E aoe AR ote E‏ لذ نف dey‏ 
«إصلاح قانون التشهير» التي حققت Klas‏ منقطع النظير. وكانت خبرة هذه المنظمة 
فيما يتعلق بالضغط وتجميع الأطراف المهتمة Lis‏ وإطلاق حملة dole‏ هي تمامًا ما 
كنا نحتاجه كمجموعة صغيرة من الأكاديميين والأطباء؛ فانطلقت حملة 4111512315 في 
يناير عام ٠١١7‏ ودعت لثلاثة أشياء: يجب تسجيل جميع التجارب» ويجب الكشف عن 
نتائج كل التجارب» ويجب إتاحة تقارير الدراسات الإكلينيكية caus eal‏ المجموعة 
Alea GSU‏ دور دبي pl‏ جيه ومؤمسة كركرين..ومركن الطي الستنا إلى Uh‏ 
ومحامي المرضى وناشر الوصول المفتوح «بي إل أو إس». في غضون أشهر قليلة تطوّرت 
حملة AllTrials‏ لثمل الموقف الطبيعى السائد في المملكة المتحدة. ولدينا الآن AST‏ من 
o-‏ أل a Atle ge iss dleall age‏ ا أرما إل ال (fie‏ مجلس 
البحوث الطبية والمعهد الوطني للصحة والتميّز الإكلينيكي وصندوق ويلكم؛ وفعليًا كل 
الكليات والجمعيات الطبية والأكاديمية الكبرى والكليات الملكية وغيرها. وهناك أيضًا دعم 
دولي موسّعء Gly‏ من التحالف الوطني للأطباء في الولايات المتحدةء ووصولًا إلى الجمعية 
الأوروية للصحة العامة..ومن بين أول الجهات التي اتضمّت إلى الحملة مجموغات pes‏ 
المرضىء التي يربو عددها الآن على dile‏ مجموعة؛ بانضمام ثمانين منها في يوم واحد 
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فقط. liag‏ أمر جوهري؛ لأن المرضى يتولّون زمام القيادة في هذه القضية؛ إن يساعدون 
الملتخصصين على تحديد خطاهم. وكانت الجمعية الوطنية لالتهاب المفاصل الروماتويدي 
- التي تطرّقنا لها ببعض النقد في الفصل السادس - saly‏ من أقدم داعميناء وأنا جد 
منبهر Ly‏ شاهدته في هذا المجتمع USS‏ (فتلك الجمعية gais‏ خاص كان لها بالفعل دور 
رائد في زيادة الشفافية حول تمويلهاء وكذلك حول التجارب الإكلينيكية). 

بعد ذلك» في مارسء انضمّت شركة جلاكسو سميث كلاين إلى الحملة. ولهذا دلالة 
مهمة للغاية؛ فعلى غرار معظم شركات الأدوية الأخرىء مُنيت هذه الشركة بغرامات 
زقافة شنكم فل egies,‏ القليلة ally aca‏ دكن sau ghar‏ الك 
ذكرناها في LSI‏ والتى كانت الشركة je‏ متها dy‏ أكتوير عام VV‏ كانت الشركة 
قد وعدت بالفعل بمشاركة بعض معلومات المرضى مع مجموعاتٍ بحثية disse‏ خلف 
الأبواب AAU‏ بعد مراجعة إحدى اللجانء بالنسبة إلى التجارب التي يعود تاريخها إلى 
cle‏ اهام الشركة إن العملة عام NY‏ ال تكون ارت مختلف: 
إئاسة کا و ال ق کون ين ناء التجاربء 
وتطبيق هذا بأثر رجعيء gay‏ إلى بداية الشركة. هناك عدة أشياء تجعلني ghal‏ أن 
هذة الشركة مخاصة ق Lalande‏ ولا تقوم يكرك زعافية ريه GAG) cad‏ لاد 

مع الرئيس التنفيذي للشركة أندرى ويتي في الأسبوع السابق لانضمام الشركة للحملة 
كان من النوع المقاتل» وكانت له أسئلة محدّدة عن المعلومات التي نريد إخراجها للنطاق 
العام» وعن السبب وراء ذلك. ومن اللحظة التى أعلنت فيها الشركة سياستها الجديدة في 
هذا الشأنء كان من الواضح أنها فكرت في التفاصيل» مثل كيفية تحديد أولوية إصدار 
تقارير التجارب» وكيفية استبعاد معلومات المرضى الشّرية. وأخيرًاء حضر فريق الشركة 
Goal‏ بتنفيذ هذا الالتزام اجتماعات الحملةء وتحدثوا عن التقدم المحرّز فيما يقومون 43 
ight ihal;‏ زمنية تسبق الحدود Wall‏ اللقترحة. ونستطيع أن نحكم عليهم بالنتائج في 
السنة القادمةء ولكن هذا هو تقييمي الشخصي لهم حتى الآن. 

عل أن te‏ لقد Sd‏ شرعة جاک سمي AS‏ هركا افطع کر من مخز 
الوعد بمشاركة معلوماتٍ معينة بخصوص أدويتها: لقد أظهرت الريادةء واعترفت رسميًا 
ob‏ الشفافية مهمة لرعاية المرضىء في الوقت الذي تمنَّى فيه الآخرون في الصناعة أن 
يذهب الموضوع في Gb‏ النسيان. لقد أثبتت أن تطبيق مبداً الشفافية «Soo‏ وقوّضت 
مزاعم الشركات الأخرى التي ترى عكس ذلك. في الحقيقةء التزمت الشركة بمشاركة كل 
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تقارير الدراسات الإكلينيكية في الأسبوع نفسه الذي أصدر فيه اتحاد الشركات الأمريكية 
العاملة في مجال البحوث والصناعات الدوائية (فارما) بياتا Gima‏ مبهرجًا يقول فيه إن 
الشفافية مكلفة وغير عملية وخطيرة» بل ومستحيلة. 

إذا كان AllTrials ika‏ تأثير. فهذا يرجع إلى أنها شجعت المؤسسات والشركات على 
الالتزام الواضح بالشفافيةء والتصريح بموقفهم. كما أنها كانت بمنزلة تجميع لعمليات 
الضغط ومكان للنقاش. والأهم أنها أتاحت أيضًا للأفراد التعبير الصريح عن آرائهم دون 
sila‏ وطن تملا اهن cuales‏ ق ن ات Si‏ نشت إل 
الحملة:-وأجده ميقا حي قالوا: كنا نعزف أن Gam‏ بيانات التجارب afl sad‏ وكذا 
نعرف أنه يؤذي المرضى» ولكننا كنا نشعر بالقلق الشديد من الحديث في الأمر؛ لأن إثارة 
الموضوع حتى قد تؤدي إلى نتائج مُدمّرة نوعًا liag Lo‏ وضعٌ مرعبء ودليل يشهد على 
قوة الضغط العدوانى الذي تمارسه الصناعة. كما أنه دليل على pal‏ رواد الرأى المؤثرين 
ties‏ مقاطو الحم NS Ge a est‏ الملكة الكهدة: 
رأينا الظواهر نفسها أثناء التحقيقات البارزة حول المستشفيات غير الناجحة؛ فالكثير 
من الموظفين الكبار في العديد من المنظمات كانوا يرَؤْن مشكلةٌ ماء ولكن معظمهم كانوا 
مشغولين للغاية - أو مهتمين للغاية بالصراع في العمل - عن وضع مصلحة المريض في 
الأولوية. 


)1-1( أوروبا وما وراءها 
كان نمو الحملة في الوقت الذي نمث فيه Gob‏ شديد الأهمية؛ نظرًا لوجود العديد من 
الأحداث التي وقعت في التوقيت نفسه. والتي كان من الواجب استغلالها والتأثير عليها. 
والقصة تصبح شديدة التشعّب وكثيرة التفاصيل هنا؛ لذا لا أملك إلا أن ial‏ الخطوط 
diay pall‏ وأشجعك Suds‏ إذا كنت diigo‏ على زيارة موقع الحملة www.alltrials.net‏ 
والمتايعة من خلاله. 

la‏ كان تشريع التجارب الإكلينيكية الخاص بالاتحاد الأوروبي قيد المراجعة 
بالفعل» وكانت جلينيس ويلموت, عضوة البرلمان الأوروبي التابعة لحزب العمالء «كبيرة 
المقررين» (أي الشخص المسئول عن إخراج التشريع من البرلمان الأوروبي). oe USS‏ 
العمل معها في وقت كانت تتعرّض فيه لضغط غير عادي من مئات المؤيدين للصناعة 
في بروكسل. كانت رائعة؛ إذ أعلنت التزامها نحو الشفافية بوضوح تام» وطرحت Buc‏ 
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تعديلات مهمة على تشريع مَعيب بدرجة هائلة. هناك أمل في أن يضمن التشريع أن AŠ‏ 
كل التجارب التي ا أي دولة أوروبية بعد عام ٠١١5‏ نتائجّها في غضون سنة 
من إجرائهاء مع ذكر مسار مراجعة واضح للتغييرات التي تتم في البروتوكول البحثي» 
وهكذا. وهذا أقل بكثير مما يحتاجه المرضى؛ لأنه لا يمس جميع التجارب التي أجريت 
قبل عام ۲١٠١‏ (وجميع التي أجريت خارج أوروبا)» ولكنه على الأقل يُعَد LSS‏ بسيطًا. 
Meath ali geet Shas Uses, aR‏ وف" تاي ايها ans‏ 
القادمةء مع القراءة الثانية لمشروع التشريع في أكتوير. 

من كلذل All 95818: Alas‏ أقيمت غا الحسافاك :فق الم اة خصو فة 
تطبيق مفهوم الشفافية عمليًا. LS‏ كانت هناك سلسلة من الاجتماعات الأخرى» باستضافة 
أشخاص مثل السيد ويلكم» وحتى اتحاد الصناعات الدوائية البريطانية» رغم أن هذه 
الاجتماعات Gle‏ ما كانت بمنزلة منصة Gls‏ من خلالها معارضو الشفافية اعتراضاتهم. 
SAT cella gg‏ هن الل ns‏ هدم ARAN‏ فقن | Sp ale‏ يوون قياسة 
لمشاركة المزيد من تقارير الدراسات الإكلينيكية» وأرسلت بعض المعلومات الجديدة إلى 
مؤسسة كوكرينء والتي (bah‏ حاليًا (رغم أننا لا بد أن نتذكر الوعود السابقة التي لم 
لقره ارحي إل القصل lade) O‏ الجموعة SGM cual thai altel‏ 
الذي عُقد W550‏ عندما وافق ممثل شركة روش على أن «الشفافية واجبة»» أومأ الجميع 
برءوسهم متحمسين. وقالت عضوة البرلمان جوليان هويرت (واحدة من العالمات القليلات 
في البرلمان): «أنا وسارة وولاستون نبتسم؛ لأن هناك فارقا ضخمًا بين هذا الاتفاق واجتماع 
اتحاد الصناعات الدوائية البريطانية الذي ذهبنا إليه؛ حيث كانت المناقشة كلها تدور 
حول استحالة هذا الأمر.» فهل الرائج الآن أن تقول إنك تدعم المزيد من الشفافية؟ ريما 
تكون الإجابة نعم؛ لذلك لا بد أن نحكم على الأشخاص بناءً على الأفعال لا الأقوال. 

قطع بعض المراقبين شوطًا معقولًا في الاتجاه الصحيح؛ ففي مايى من عام ٠١۰٠۴‏ 
أصدرت هيئة البحوث الصحية البريطانية مجموعة رائدة من المقترحات الجديدة لتحسين 
مستوى الشفافية في التجارب التى Goad‏ في المملكة المتحدة. تضم بعض الاقتراحات 
الغملية الويحيية US) S's ally‏ قلت في البيان الصحفي الذي أصدرته الهيئة). 
Bs‏ يوليو أعلنت الهيئة عن خطة عملها. 

في تلك الأثناء» في نوفمبر عام ١٠١۲ء‏ أعلنت الوكالة الأوروبية للأدوية إعلانًا Lage‏ 
مفاده أنها تخطط لمشاركة بيانات المرضىء بالنسبة إلى كل التجارب التي تُقدّم لهاء 
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بداية من عام VE‏ وأوضحت أنها سوف تفعل ذلك دون شك؛ ولكن الشيء الوحيد 
الذي نا ا فة مو كيف تقل الساكل غير اله Sudan‏ إن مشاركة شات 
الي اي ماقم اك كل وجه eae‏ لكك فيضي .ولك مكل كين 
فقارين النراسات AS EN‏ کک فوا إحفاء البنانات الشتخصية مو شرك 
بيانات المرضى مخاطرة حقيقية: ألا وهي إعادة تعيين هوية المرضى. كما أن من غير 
الواضح ما إذا كان هذا الأمر سيُفرض بأثر رجعيء أم أنه سيّفرض على التجارب التي 


ستنتهي (أو ريما حتى ستبداً) بعد عام NONE‏ 

نتج عن هذا سيل من الأنشطة من جانب الصناعة؛ بل إن جماعات الضغط المنتمية 
إلى اتحاد الشركات الأمريكية العاملة في مجال البحوث والصناعات الدوائية هى من أثارت 
التفويراض مخ الق الأتريكى الاي يعمل عل SI Ls‏ افا الا ين SES‏ 
الأوروبي BEI Saas uct LAGI;‏ سياس الوكالة ea HA Loy Mi‏ كنت 
أشارك في ندوة نقاش إلى جانب بيتر جوتشه من مؤسسة كوكرين» وجيني باربر من 
مؤسسة «بي إل أو إس»» في مقابل Éa‏ من الاتحاد الأوروبي للصناعات والجمعيات 
الدوائيةء وهو الجهة الممثلة للصناعة. وكان رأي هذين الممثلين أن بيانات المرضى لا 
ينبغي في الغالب مشاركتها إلا مع الأشخاص الذين يستطيعون إثبات أن لديهم موضوعًا 
أكاديميًا le‏ يحاولون بحثه. وقالا إن أي شخص يريد الوصول إلى مجموعات البيانات 
يجب أن es‏ على الإفصاح عن خطة التحليل الإحصائي والبروتوكول الخاصّين به 
بالكامل قبل أن يُتاح له الوصول إليها. liag‏ مطلب معقول» من بعض الجوانب؛ OY‏ عدم 
تحديد البروتوكول وخطة التحليل يتيح للناس تغيير تحليلهم إلى أن يُعطيّ نتيجة تناسب 
agile,‏ أو معتقداتهم السابقة (وذلك LS‏ تعرف الآن» من خلال قراءة هذا الكتاب). 
ولهذا السبب طالب الكثير منا IS‏ شخص يجري تجربة Gb‏ يعلن بنفسه عن البروتوكول 
وخطة التحليل الإحصائي الخاصّين به (وكذلك سجل بكافة التغييرات). إننا نريد أن يعلن 
الأشخاص الذين يُجرون التجارب bbs‏ التحليل الخاصة ببياناتهم الخاصةء للأسباب 
نفسها التي تجعلنا نريد أن يفعل ذلك من يعملون على بيانات غيرهم. 

هذا الاقتراح لم GL‏ ترحيبًا شديدًا. وصدمني قول أحد محامي الصناعةء وهو الذي 
تحدّث دون أي sis‏ أو إحساس لاحق بالندم» وقال: انظروا ... إننا ندفع لكي تُجرى 
التجربةء وينبغي أن نختار كيف تستخدم تلك البيانات. لم E‏ 
أو الاندهاش, E‏ إحساس قوي ob‏ كل من في تلك القاعة» Ly‏ فيهم أناء في LUA‏ 
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الفا كنا مسكس يلاق تقول بحسن الو ف القريية كان هذا لرل متاحو ACERT‏ 
ولم تَيْدُ عليه أي أمارات لسوء النية. لا أعتقد للحظة واحدة أنه لا يستطيع أن يجلس مع 
مريض على Buble‏ الإفطار» ويخبره أنه ليس من حقه الوصول إلى أكبر قدر ممكن من 
المعلومات عن قرص الدواء الذي يوشك أن يبتلعه. إنه» من وجهة نظريء نتاج التعقيد 
الذي يتسم به هذا المجال» By‏ الوقت نفسه المستفيد منه. لقد كان يُبِيّن حجته في قاعة 
مليئة بالأشخاص الذين لم يعودوا مصدومين بموقفه الذي يحتاج المرضى العاديون إلى 
وقت طويل ليتمكنوا من فهم تداعياته. على أي حالء منذ ذلك الحين كان هناك سلسلة من 
المهموفات الامتدشازية Udall‏ يكيف عمل هذه الور (ويشازك ISH [gad‏ مق المشاركين 
في حملة 411151815 والحملات المشابهةء بالإضافة إلى الكثير من ممثلي الصناعة)؛ وكان 
من المقرر أن تخرج مسَّوّدة الاقتراح الخاص بالوكالة الأوروبية للأدوية في سيتمير عام 
3١٠‏ للمداولةء على أن يتم الانتهاء منه بحلول نوفمير. 

مع ذلك لم تكن الأمور وردية في أوروبا. لعلك تتذكر أن الوكالة الأوروبية للأدوية: 
كنا Ld)‏ ف الفصل الأول» عد anal‏ عل مشارعة jl‏ الدراسات gas ASAI‏ 
أن أصدر محقق الشكاوى التابع للاتحاد الأوروبي LSS‏ ضد الوكالة متهمًا إياها بسوء 
الإدارة. في الواقع كانت هذه السياسة بمنزلة نجاح هادئ» وتمت بموجبها مشاركة أكثر 
ف 1,4 ge Andis yale‏ الوخامق pal tase +118 ple pile Ge‏ البرنافيع fe‏ 
aaa‏ كان ارهن بون هذ الوقائق من الصدافة افر اکر 
هم في الصناعة على ذلك. من وجهة نظريء إن pbl‏ الشركات على تجارب الشركات 
الأخرى شيء جيد من ناحية الشفافية؛ فإذا كان من المرجح أن يتمكن شخص ما من 
sla!‏ ثغرة في مزاعمك» فهذا الشخص هو منافس cell‏ وهذه ظاهرة شائعة في المجالات 
old‏ القواهد-التنظيمية Badal Lula lly‏ فالكفير من الشكاوي الت ترفغ Cal‏ تسويق 
Rig‏ أن fase‏ لاقن SAN‏ اطي شركة أدويةة يأف من مدو دات BAS He‏ 
الأدوية المنافسة؛ وحتى مع وجود هيئة معنية بمعايير الإعلانات» فإن من الشائع أن تجد 
أن الشكوى بخصوص عدم Gall‏ الفنية لزعم معين في إعلان» على سبيل المثال» لمتجر 
elas‏ ها قد Waly‏ من Slay‏ اذى مقا فس له 

على أي Sle‏ رفعت شركتا إنترميون وآبفي دعوى قضائية على الوكالة الأوروبية 
للأدوية مُطَالِبةٌ إياها بالتوقف عن إتاحة تقارير دراساتٍ إكلينيكية بخصوص أدويتهما. 
وصدر حكم مؤقت من المحكمة العامة للاتحاد الأوروبيء pad‏ الوكالة على التوقف عن 
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ذلك. وعلى الرغم من أن الوكالة وعدت في البداية بأنها ستظل على استعدابٍ للقتال» وشجعت 


الناس على الاستمرار في تقديم تلك التقارير» فإن الإشعار القضائي الذي تلقيناه في حملة 
كان واضحًا: سيكون من المستحيل أن تتيح الوكالة أي معلومات إضافية في 
فلل وجوه کک اک المالء تق تون set‏ زنك رل الت desl‏ کک ين E‏ 
Gately as oak] cals‏ الوا بع Ol‏ أن هذه Ruy‏ بين أهم الخطوانة الى كقوذ i‏ 
إل الوراء ق«محزكة الشفافية؛ wed‏ آن LK) Global ol atl‏ اف ف 
من الوقت» أصبحت الآن SES‏ وراء المتاريس. وهذا أمر خطير للغاية؛ لأننا نعرف si‏ - 

ليس فقط من العمل الذي أجري على عفار التاميفلو» ولكن أيضًا من عمال أخرى تُشرت 
هذا العام على مجموعة من التجارب الخاصة بعقار الجابابنتين* — أن تقارير التجارب 
المختصرة التي تُنشر في slit‏ الأكاديمية يمكن أن تكون غير كاملة ta se.‏ 
يتعلق بنقاط الضعف المنهجية في تصميم الدراسات. والصناعات الثرية تؤثر ادَّعاء أنها 
تسعى للوضوح في القانون» من خلال رفع اوي قضائية ضخمة ومُكلّفة مثل هذه 
الدعوى. وسوف تستغرق الدعوى سنواتٍ عديدة لكي 525 عبر النظام القضائيء وفي هذا 
الوقت سوف يتخلف الطب على نحو خطير. 

Ye‏ الرغم cegeall elt cergall oll Go‏ التخاضة يشركتي إنتزميون زابقى في 
الدلالة على مدى تعقيد هذا المجالء فإنها لم JÉ‏ د کیا آی Alpe‏ ونع كن مق 
اتحاد الشركات الأمريكية العاملة في مجال البحوث والصناعات الدوائية والاتحاد الأورويى 
للصناعات والجمعيات الدوائية الشركتين في دعواهماء وفي الوقت نفسه AB‏ يُظهران 
تأييدهما للشفافية. في الوقت dui‏ على الرغم من مجاهرة اتحاد الصناعات الدوائية 
البريطانية بتأييد الشفافية من حيث المبدأء فقد شن alos‏ قاسية ضد حملة AllTrials‏ 
ووصفهاء Gow,‏ وعلانيةء بأنها «حملة دعائية» (وهذا رد dad‏ غريب لحملة تؤيدها أكثر 
من مائة مجموعة من مجموعات دعم المرضى» aly‏ أكثر من مليون شخصء هم أنفسهم 
الأشخاص الذين يشاركون في التجارب). 

ثم في يوليى عام Go YNY‏ مستند غير عادي؛ كان المستند عبارة عن مُذكرة 
ذاكلية ae PEE ER | E RAEE‏ البوؤساء Zag Ml lS pbs‏ الكبرى حول ltl‏ 
aa‏ حول وک aaae ahaaa‏ 
ل«حشد مجموعات دعم المرضى للإعراب عن قلقهم بشأن خطورة إعادة الاستخدام غير 
العلمي للبيانات على الصحة العامة». ولعل الكثير من الناس سيجدون فكرة استخدام 
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مجموعات دعم المرضى كأدوات ضغط ضد الشفافية فكرة مثيرة للاشمئزاز. وقد صدم 
الكثير من مجموعات دعم المرضى — ومنها منتدى المرضى الأوروبيين والائتلاف الأوروبي 
لمرضى السرطان والكثير من الجمعيات الخيرية التي تدعم مرضى الإيدز — من هذه 
الفكرةء وأصدروا بيانات daly‏ تؤكد دعمهم thie 4 slaglall day‏ :من المكان أن 
ننتظر لنرى أي مجموعات دعم المرضى التي ستعترض على زيادة الشفافية — إذا كانت 
كناك موم غات تارك = odes‏ الس اق دة 

خلال كل هذه BAA‏ استمرت UY‏ على حجم المشكلة في التزايد؛ فأحدث ورقة 
doar‏ وهي تعود ليوليو عام ۲۰٠۳‏ تعقبت AAV‏ تجارب Ade‏ على موقع 
Ye clinicaltrials.gov‏ مدار ثلاث سنوات» ولم يستطع الباحثون العثور على أي 
أثر لنتائج أكثر من نصف هذه التجارب.” وهذه دراسة ضخمة» بل هي من أضخم 
الدراسات التي أجريت متكي | Rear ass‏ الشاد Pree ee‏ شرع AN E‏ كبدزوا 
مئات التجارب التي ا على مرضى المرطان والمسجلة في موقع Clinicaltrials.gov‏ 


ووجدوا أن واحدة من كل خمس تجارب أتيحت نتائجها في غضون اثني عشر شهرًا من 
إجرائهاء ونصفها فقط في غضون ثلاث سنوات. وأجرت دورية «بي al‏ جيه» استقصاءً 
87 کی بن اھر غل اا غد 
منشورة من القائمين بالتجارب» ووجدوا أن نصف طلباتهم G‏ بالرفض.؟ وكان 
مُصتعو الأدوية هم الأقلّ تعاونًا؛ إن a‏ ال الطلبات بالتأخير لفترات أطول وعقبات AST‏ 
وعدي أكبر من طلبات المتابعة» وف النهاية تُثمر عن ably‏ أقل. في أكتوير عام NOVY‏ 
نشر معهد جودة وفاعلية الرعاية الصحية — وهو الجهة المناظرة للمعهد الوطني للصحة 
والتميّز الإكلينيكي في ألمانيا - ورقةٌ بحثية تصف كيف رفض ضحم عفان الأكسوييا 
(الأفسولين المفنتتقق) مختاركة تقازير Lal all‏ الإكليفيكية." وق dunk p gia‏ تطرقت 
Aeon acta alla‏ رفو Gos NGA‏ أرقت مديسين» إلى الموضوع QS und‏ 
eas wen ay‏ الات كا البياناف gach SHS alts day‏ انات alle‏ 
ic‏ اة التاكمة عن القحاك PEE RER‏ 5 الأدلة على المشاكل 
att‏ ایا فی oer Sass cual dod‏ إل hb Ey cals cel ob‏ أن Ve‏ يزيد 
عن ثلث مراجعي الذوريات الأكاديفية يهتمون بالتحقق مما إذا كانت التجارب Mod‏ 
على نحي سليم عند اتخاذ قرار بنشرها أم لا 
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Bs‏ الوقت نفسه» حاولّت الصناعة باستماتة أن تُقَوّض هذه النتائج؛ فقد شكك في 
البيانات الخاصة بالامتثال لقانون التعديلات التابع لهيئة الغذاء والدواء الخاص بنشر 
النتائج على موقع clinicaltrials.gov‏ (حيث لم يتمكن سوى ۲۲ GUL‏ من التجارب من 
القيام (Hi‏ بأسلوب غريب Jis‏ الحاجة لإجراء مراقبة عامة بسيطة وروتينية من قبل 
الهيئة أوضح من ذي قبل. الشيء Spall‏ هو أن الشركات تستطيع المطالبة Soy‏ الفترة أى 
Jala’‏ أن تجربتها تحديدًا يجب إعفاؤها من رفع تقرير بالنتائج من الأساس. وتتم هذه 
المناقشات dfu‏ وقد ضغطت الصناعة من أجل عدم الإعلان عن مثل هذه الأمور على موقع 
‘clinicaltrials.gov‏ لذلك أصبح من المستحيل أن تعرف السبب وراء عدم رفع تقرير 
نتائج تجربة Le‏ ونتج عن هذا النظام المختل بلا GLb‏ فوضى وتَعارْضء بدلا من الوضوح 
والبساطة اللذين كان من الواجب وجودهما. في إحدى المقابلات. أخيرت هيئة الغذاء 
والدواء مجلة «نيتشر» أن نسبة ال YY‏ بالمائة نسبة خاطئةء وأنها تلاحق خمس عشرة 
UI‏ فقط من النتائج التى تأخر نشرها؛ وهذه نسبة ضئيلة. بعد ذلك طالبت «نيتشر» 
معاهد الصحة الوطنيةء 5 وكالة البحث التابعة للحكومة الأمريكيةء بإجراء تدقيق غير 
رسميء ووجد هذا التدقيق أن الصناعة تمت للقانون بنسية BUL ٠١‏ (وكانت النتيجة 
Lasy‏ أسواً بالنسبة إلى معاهد الصحة الوطنية؛ فقد وجدت أنها لا تُبلغ بنتائج AST‏ من 
تجربة من كل خمس تجارب تجريها هي نفسها). في الوقت نفسه قرت بعض بيانات 
iisa‏ الغذاء والدواء الداخلية التي Sess‏ على العاملين بالصناعة نسبة الامتثال في هذه 
الفقرة :6 بالا مُلوّحالصناعة: بهذا الرقم وكانها قن [pad Cede‏ وزرا ولكن Lash‏ 
To‏ بالمائة ما زالت نسبة ضئيلة dds‏ بالإضافة إلى أنها أتت من تدقيق سري لم يُنشر أو 
alge as Ge ate‏ نتم ]لا فق sig‏ ا دون tatni AAG Ades‏ 
ودون مشاركة البيانات» وذلك من المؤسسة نفسها التي ced!‏ أن خمس عشرة تجربة 
فقط في المجمل هي التي خرقت القانون. إلى جانب هذه الفوضىء كان تدقيق برايلء 
الذي نشر في دورية «بي إم جيه»» واضحًا ELS‏ فيما glais‏ بالمناهج التي استخدمها. 
والأكثر من ذلك أن مجموعة البيانات الكاملة الخاصة به - وهي ملفات ضخمة تُدرج 
كل التجارب التي راجعهاء وكل قرار فردي أخذه بخصوص الامتثال - قابلة للتنزيل 
Glas‏ لأي شخص يرغب في الاطّلاع عليها." بينما من الوارد أن يكون هناك عيوب في كل 
الدراسات» فإن هذا التدقيق هو الوحيد الذي تستطيع مشاهدة عيويه بنفسك» وتستطيع 
مناقشتها. 
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GS‏ رد الفعل لم يكن داثمًا الإنكارَ والتعتيم؛ فهناك بعض الشركات التى اختارت 
شيك آخر leet! Ll Ast‏ إلى ile‏ شركة ماكو سميث كلاين» :ومن هنا ينيع 
الأمل. قالت شركة روش إنها سوف تبحث مسألة مشاركة تقارير الدراسات ASS‏ 
رغم أن الآلية ليست واضحةٌ حتى الآنء وأنها شعرت بعدم القدرة على الانضمام إلى شركة 
جلاكسو سميث كلاين في الدعوة النشطة للشفافية عبر الصناعة من خلال الاشتراك في 
حملة Seif AllTrials‏ أن تفن setts Agel,‏ أن "تساعدوها ف AS‏ 
ذهب آخرون إلى a‏ من ذلك؛ فشاركت شركة ميدترونيك الأمريكية البياناتٍ الفردية 
للمرضى - عن علاج تحسين نتائج جراحات العمود الفقري الذي ابتكرته - مع مجموعة 
من الباحثين من جامعة ييل بنبل شديد؛ إذ إن النتائج S‏ أن المنتج ليس له إلا فوائد 
محدودة للغاية؛"" فهل كان هذا بمنزلة تصرف انتحاري من جانب الشركة؟ لست على 
يقين من ذلك. لقد كنت Gls‏ أؤيد وجود تشريع واحد بسيط وواضح تلتزم بموجبه 
جميع الشركات بمشاركة النتائج aS‏ وتتنافس على gias Gale‏ من المعايير الأخلاقية 


العالية. ob Saal obi bey‏ هذا هو الوضع LE‏ ولكنني الآن أستطيع أن أقول إن 
التنؤع الموجود في السوقء فيما يتعلق بالشفافية» يمكن أن يخلق حافرًا ÓL‏ للشركات 
لكي تفعل الصواب. ومن السهل أن تفهم السببء إذا اطّلعتَ على مثالٍ واحد. 

hanhi‏ وجود علاجّين للخّرف المبكرء ابتكرتهما شركتان مختلفتان» وكلاهما له 
الفوائد نفسها. هذا آخر تفسير رياضي في الكتاب. لنفترض be‏ أن فرص ثبات حالتك 
دون تدهور تزيد بنسبة GUL Yo‏ بالضبط إذا تناولت GF‏ من هذين الدواءين مقارنة 
بقرص علاج وهمي. لكن بعد ذلك» لنفترض أن أحد هذين الدواءين من صُنع شركة لها 
سجل مثبت من الشفافية؛ فهي لا تعلن عن نتائج صحيحة فحسبء بل ترفع تقارير 
Uatall Sac) Lal al‏ بك التجارب التي تجريها gai) LE‏ نتخيل أن يحدث 
هذا في عام ٠١17‏ أو بعده)؛ LS‏ أنها وفت بوعودها بشأن مشاركة البيانات مع باحثين 
خارجيين. في الوقت نفسه» كان الدواء الآخر من aids‏ شركة يسخر موظفوها دائمًا من 
فكرة أن «تتجرأ» حتى وتطلب من الشركة مشاركة كل نتائج التجارب» كما أنها تشارك 
في الجيّل القذرة التي تفعلها الصناعة لتحقير Jis‏ هذه المطالب» وترفع دعاوى قضائية 
وتضغط عل المراقبين والحكومات لتحجم عن مشاركة معلومات التجارب» وهكذا. 

في هذه الحالةء Gi‏ الدواءين ستأخذ؟ تذكّر أن كليهما له الفوائد نفسها بالأرقام؛ 
Leads‏ يرفع فرص ols‏ حالتك بنسبة GUL Yo‏ بالضبط. لكن هل هذان الرقمان 


YAO 


شرور شركات الأدوية 


متطابقان بالفعل؟ نحن نعلم أن هناك معدلا كبيرًا للتجارب المخفيةء ويمكننا أن نفترض 
أن هذا المعدل ينطبق على كل التجارب» بصرف النظر عن الجهة التي أجرتها. ونحن 
نعرف أنه Slaa)‏ يؤدّي إخفاء النتائج إلى المبالغة في تقدير فوائد الأدوية. وليس des‏ 
وسيلة للتاكد عق أن الشركات نفسها التي تضغط وتنتقد وترفع cated alae‏ وتفن 
حملات» قد خيّأت أي نتائج لا ترضيها. ولكن إجمالاء إذا كنا نؤثر عدم المجازفةء وكانت 
OES E aa‏ فول ستيه هنا أن تدا واف RA‏ مال ده 

الشركة بدلا من دواء آخر لم تحط به مثل هذه المخاوف؟ 

أنا أعرف GI‏ الدواءين سأختار. 

Kisin os‏ لن تنصلح هذه الحال إلا بك؛ فبعد سنواتٍ من التقدّم البطيء بشدة 
في مسألة التجارب المخفيةء بدأ اتصاع خطاق م العام في دفع عجلة paill‏ للأمام. 
وبالنسبة wd YI‏ حملات تشويه السّمعة التي تشن على الأشخاص الذين يّجرءون على 
مشاركة هذه المشكلة مع الناس دليلًا واضمًا على أن إشراك الناس هو أقوى سلاح يمكن 
الاستعانة به. وبالفعل يُعَد التقدّم الملحوظ الذي أحدثثه مجموعات دعم المرضى LBS‏ 
للصدر. ولكن وضع هذه القضية على أجندة السياسيين وحلها جذريًا لن يتأتى إلا من 
خلال تشكيل جبهة موحّدة وشن حملة جماهيرية ضخمة؛ لذا أرجو أن تنضم إلى حملة 
5 و وإذا كنت عضوًا في هيئة مهنية أو مجموعة لدعم المرضى أو جامعة أو AS pis‏ 
ages‏ إلى أن يفعلوا الشيء نفسه. وإذا ساورهم الشك فيما يتعلق بأي أمرء فأقنعهم 
بالتواصل معناء من خلال موقع calltrials.net‏ وسوف نتحدّث إليهم. 

هناك أحداث كثيرة تقع الآن في هذه اللحظة؛ تحقيقات تثار في Basai olab‏ 
وتشريعات توضع في أوروباء وحشد للرأي العام» وسيل من نتائج الأبحاث الجديدة 
وتحؤلات ثقافية في الجهات الرقابيةء وأشخاص متفردون ينتمون إلى الصناعة ويرغبون 
في ريادة glad!‏ جديدء وغير ذلك من الأحداث. ولكن كل هذا كان يحدث من قبل دون 
أن يُثمر عن أي نجاح. والنافذة لن edad‏ إلا لوقت قصيرء وهناك الكثير والكثير من 
الأشخاص الذين سيصارعون من أجل إغلاقها. فمن أجل صالح المرضى وسُمعة الطب 
وصناعة الأدويةء لدينا الآن فرصة جديدة نحقق من خلالها تغييرًا حقيقيًاء وأتمنّى أن 
تساعدونا على اقتناصها. 


YAI 


ماذا بعد؟ 


هوامش 
× في دورية «بي al‏ جيه»» وأنضربٌُ فقط ثلاثة أمثلة من الشهور القليلة الماضيةء يمكنك 
قراءة مقال افتتاحي حول جرائم الشركات في صناعة الأدوية؛*' أو Jlis‏ تحليلي طويل 
بقلم بروفيسور بارز في مرض السكر عما إذا كانت دراسات عديدة عن الإنسولين 
تستهدف «التسويق» بدلا من البحث؛”" أو ورقة بحثية ترى أننا ee‏ على نحو 
Yo tbls‏ تطوير أدوية حديدة لها Í Jisas aa ada‏ 

إلى جانب تحليل هذه المشاكل الذي يتوقعه المرء بطبيعة الحال — كؤن هذه المشاكل 
كلها ما زالت قائمة - يوجد أيضًا gis‏ منتظم من النتائج الجديدة. التي تبن كيف 
ولماذا a45‏ هذه المشاكل كلها مشاكل ضخمة. 

شهد شهر مارس من عام ۲١٠١‏ تجميعًا ممتارًا للأضرار التي يتعرّض لها المرضى 
بسبب الاعتماد الزائد على النتائج الإكلينيكية البديلة — بدلا من الواقعية» مثل الموت — 
في الأبحاث الإكلينيكية (ريما تتذكّر ذلك من الفصل الثالث)." تستمر مناقشة مشكلة 
التجارب التي تقارن الأدوية الجديدة بالعلاجات البائسة Bassat‏ من أجل الحصول على 
نتائج مثيرة للإعجاب» وذلك على نطاق واسع» سواءٌ من قبل الأكاديميين على الإنترنت”! أو 
tags Ea day esi la NS‏ فين et‏ و وليل عير قفوي ولكنها UE‏ 
OS LAN åa‏ في التجارب لأضرار غير ضرورية. كان أحد المقالات الافتتاحيةء المصاحبة 
لبحث Af‏ بصدد هذا الموضوع» واضحًا: «في ست وخمسين تجربةٌ من ثلاث وستين تجربة 
تضم مرضى يعانون من الات اهل ومان ف کی العلاجات التي 
of Jains‏ تكو Ge Buds‏ 61196 هزيكنا من 1١4:2 Ileal‏ مريضا اخجيروا عشوانيًا 
AERE‏ ضمن المجموعات Ung All S Abs Lal‏ الوهفية أو العلاهاة العروف كودها 
غير فعّالة كانت مستخدّمة كضوابط» كان عنوان هذا المقال الافتتاحى مباشرًا للغاية 
کول ial nal aed gaol Giles gis Ala AGS‏ أدواف BL‏ شن at‏ 
كان ,3 اتحاد الصناعات الدوائية البريطانية على هذه الورقة البحثية هو أنه قال إن 
الصناعة تخضع لقوانينَ تنظيمية ورقابية جيدة lis‏ واستمر الآخرون» رحمةٌ بناء في 
إقامة حوار مستنير حول العيوب القابلة للحل في تصميم وتحليل التجارب الإكلينيكية. 

ما زالت مشكلة اختبار الأدوية في تجارب صغيرة قصيرة المدة EM‏ كما هى. 
play‏ ورقة بحثية نُشرت في دورية دبي إل أو vel‏ مديسين» ق LEU Y= VY ple Gayle‏ 


wy‏ و 


مثبتة في هذا الصدد. من عيّنة dia’‏ تتكوّن من ماتتّي دواء Ésa saad‏ تمت دراسة 


YAV 


شرور شركات الأدوية 


كل دواء منها في المتوسط على ۱۷۰۸ أشخاص فقط قبل اعتماده؛ وعجز واحد من كل 
خمسة أدويةٍ عند الاستخدام لفترة طويلة عن الوفاء بتوصيات الإرشادات ذات الصاة. 9 
siig‏ هذه الإرشادات» كي نكون واضحين» ضعيفةٌ في حد ذاتها؛ إن لا توصي إلا بأن 
تَحدُث متابعة لثلاثمائة شخص يتعاطون الدواء لأكثر من ستة أشهر؛ ومن الواضح أن 
هذا الشرط غير ملائم لإثبات فاعلية الدواء من حيث نتائجه على gall‏ البعيد. 

ile J!‏ اوا الصغيرة di>‏ تستمر معاناة المرضى LAÍ‏ ببساطة نتيجة 
عدم إجراء aas SLM‏ ورقة بحثية نُشرت في أغسطس عام 270١١١‏ في وقت طباعة 
هذا القسم» أنه بالنسبة إلى نصف كل التوصيات الموجودة في الإرشادات الكبرى الحالية 
لأمراض القلبء لا يتجاوز مستوى الأدلة «المستوى liag “Yue‏ مستوّى منخفض بدرجة 
هائلة بالنسبة إلى sols‏ من أهم التخصصات في الطب. 

في يوليو عام ۲۰۱۳ كتب الفريق الذي يدير موقع ClinicalTrials.gov‏ مقالةٌ 
dag. Liotta‏ ذورية ll‏ حول الخنون الاخ عن UAL‏ اهن ARAN‏ بى 
تبديل التجارب لنتائجها الإكلينيكية الأساسية.'” فحصث ورقة بحثية صدرت في الشهر 
ested‏ ماري الس ا ره ال al‏ وجوه ا ف التكاري ماعن مجه 
قبل أن das‏ في حين أن نصف كل نتائجها الإكلينيكية الأساسية إما حدث تبديل فيها أو 
حذك أو تفر“ 

جدير بالذكر أن هذه الأوراق البحثية لم تلق أي انتباه أو تركيز من جانب وسائل 
للك ونم :قدا سوك EMI a Ale‏ هذه الشاكل دون la‏ فم E‏ 
كبيران لكتابة مقالات صحفية تتحدّث عن «جَرَّاح فاسد» واحد» ولكن مما لا شك فيه أن 
تهاوننا مع البيانات المعيبة - التي تقرّض في الخفاء جودة عملية اتخاذ القرار الإكلينيكي 
في العام بأسره — يودي بنسبة أكبر بكثير إلى المعاناة والموت اللذين يمكن Leia‏ 
مقارنة بجريمة أي فردٍ مهما GIS‏ ولا تحصل مناقشة هذه المشكلة إلا على اهتمام قليل 
مو ile‏ وال ا لأنها Gib‏ د Tiley Tides‏ موضوع غينية AUN Ls]‏ 
واستخدامهاء كما أن إثارة غضب الجماهير حيال هذا الموضوع تتطلب Gay‏ أطول وخيالا 
Sach‏ لاك ون gids auld pbs‏ يريت ا 

استمرت ge SLAM‏ الدشر gant!‏ للأدلة من JME‏ الفسويق» يضرف SEA‏ عن 
إفكان المضاعة عي Lah‏ للتصدوق: لهذا Sl‏ ووجد ead‏ أخرى لاني عاد VAY‏ 


YAA 


ماذا بعد؟ 


- وهو بالصدفة موجود على مكتبي الآن - أن YE‏ بالمائة من كل إعلانات صناعة الأدوية 
في السويد خالفت قواعد الممارسة الاختيارية الخاصة بالدواة 23 

في أبريل عام ٠١٠١‏ نشرت ورقة بحثية في دورية «جورنال أوف جنرال إنترنال 
مديسين» حول استقصاء شارك فيه Guh YOO‏ من أريعة بلاد مختلفة» يصف ١١۹۲‏ 
زيارة من قبل مندويى شركات أدوية.“” أقل من ۲ BUL‏ من الزيارات أعطت «أقل 
eee ol‏ من «معلومات اكان وى 6" UL‏ فقط من aG‏ نويو رات 
الأدوية على ذكر blial‏ سلبية خطيرة نجمت عن تعاطي الأدوية رغم أن £0 BUL‏ 
من العمليات الترويجية كانت لأدوية تحتوي على «مربعات تحذير» في نشرتها الداخلية. 
وفي الشهر نفسه» هوجم الرئيس الأمريكى ILL‏ أوياما على مبادرة «الوصف الأكاديمي» 
الخاصة به في الولايات المتحدة الأمريكية. وهذا مشروع جديدء مصمم ليسير بالتوازي 
مع نظام «مندوبي شركات الأدوية» (الذي يُطلق عليه «الوصف» في الولايات المتحدة)؛ 
إذ يزور استشاريون إكلينيكيون الأطباءَ والممرضاتٍ والصيادلة لتقديم ملخصاتٍ غير 
متحيزة للأدلة فيما يتعلق بأفضل العلاجات. وقد قال رئيس مجلس إدارة شركة فايزر 
إيان ريد - دون أي لمحة سخرية - إن مشروع «الوصف الأكاديمي» مضيعة للمال 
الغا لن اتحكومة لدا «تضبارب مال Leute‏ ت وة SUSU‏ 

tL‏ ما زالت حكايات وقضايا المبلغين عن الرشاوى والتسويق العدواني مستمرةً 
TSG ONE‏ إن عاتن UE IE‏ 
من دوريات الطب الحيوي لديها إجراءات مُصمّمة لاكتشاف الكتابة الخفية والاستجابة 
Ug‏ °7 إذا قرأت المقال الافتتاحي المصاحب لهذه الورقة - رغم أنه غير متاح الاطلاع 
عليه Blas‏ وهو الأمر الذي يَحُول دون المناقشة العامة لجميع العلوم ‏ فستجد كل 
المناقشات المذكورة في هذا الكتاب.”” وليس السبب في هذا أن أحدًا نقل عن أحد؛ Laly‏ 
cull‏ هى أن هذه المؤضوغات من الموضوعات. الأسناسية السناكدة Gis, MLS AN‏ فى 
الأرحات: غير المتاحة ١ CEs‏ 

تضمّنت دورية «جورنال أوف مديكال إثيكس» وصفا رائعًا في يونيى عام 5١17‏ 
لسلسلة محاضرات في كلية طب مدعومة من الصناعة حول وصف دواء أفيوني لتسكين 
الألم» لها محتوّى مريب» وتضارّب مصالح غير Glas‏ عنه» وما إلى ذلك. ولم تتوقف تلك 
المحاضرات إلا بعد اعتراض أفرابٍ من الكلية.”” وعلى المسئولين الكبار في المؤسسات الطبية 
أن يتذكروا أن هذا النوع من التصرفات الذي يقوم به الموظفون الصغارء يتسم بالمجازفة 
والشجاعة ويعود بالفائدة على المرضى. 


YAS 


شرور شركات الأدوية 


في gin‏ عام YNY‏ ظهرت ilis‏ متميزة في دورية «جيه إيه إم إيه إنترنال 
مديسين» بقلم أحد المبلغين عن مخالفات الصناعة, الذي تورط هو نفسه في عملية 
«المتاجرة بالمرض»» ليس فقط في الأدبيات الأكاديمية» ولكن gais LAÍ‏ مباشر للجمهورء 
من خلال G LUSH‏ مات السدولكن اتوم الوهودة patil‏ زكري 
مستوى التستوستيرون المنخفض أو قصور الغدد التناسلية» من الأمراض 
المثيرة لاهتمام الناس في هذه الآونة. وقد تضاعفت مبيعات العلاج ببدائل 
التستوستيرون للتعامل مع انخفاض مستوى التستوستيرون منذ عام 220٠٠١51‏ 
ay‏ الزنم أن 1253 خلاكة حداف لهه 0 Mou allie‏ طول ple‏ 3 
lias‏ لتوقعات شركة جلويال إندستري آناليستس. وتحتاج زيادة المبيعات بهذا 
الشكل إلى age‏ تسويقي كبير من أجل اعتبار انخفاض مستوى التستوستيرون 
مرضًا ينبغي علاجه ببدائل التستوستيرون. وأنا على دراية بذلك Ad‏ ب 
(IS dung,‏ كلد cucls — fies‏ قن PAET EEEE T lus‏ 
في نطاق واسع من الوسائط لتوصيلها إلى الأطباء والمستهلكين على be‏ سواء. 


إن تحديات وضع قواعد تنظيمية ورقابية للتجارب في العالم النامي ما زالت قيد 
المناقشة على نطاق واسع» ولكن ليس في المملكة المتحدة. في galo‏ عام 25١١1‏ كتبت 
جريدة «إكونوميك تايمز» الهندية (لعلك لم تسمع بها من قبلء ولكنها جريدة يقرؤها 
٠‏ آلف شخص) تقول: «يشارك الكثير من الهنود البائسين الفقراء دون أن يدروا في 
Glas‏ إكلينيكية على أدوية لصالح شركات الأدوية الهندية والمتعددة الجنسيات التي 
تعهد إلى مؤسسات أبحاث غير خاضعة للرقابة بإجراء l 3, oleili‏ 

بإمكانى أن أستمر إلى ما لا نهاية. إن مجرد أن re‏ اتحاد الصناعات الدوائية 
الات أن هذه الشكلات عو ر ا Gl‏ مذ :رمن يني gal‏ سكيف وي 
الوقت نفسه أمر خطير. إن علينا أن نعترف ob‏ هذه المشاكل موجودةء لكي نعمل على 
حلها — جماعاتٍ أو فرادى. 


ya. 


مسرد المصطلحات 


اتحاد الصناعات الدوائية البريطانية: هو الاتحاد المهنى ball‏ للشركات العاملة في 
مهال elgull‏ ی راتا 

إرشادات الممارسة الإكلينيكية الجيدة: هي الإرشادات الأخلاقية والعلمية الصادرة عن 
المؤتمر الدولي للمواءمةء والمتعلقة بتصميم التجارب التي يشارك فيها بشر وإجراتها 
وتسجيلها ونشر نتائجها. 

استخدام غير Gad ye‏ لدواء: يسمح مراقب الأدوية ob‏ يُطرح lie‏ ما في سوق الدواء 
شريطة ألا يُستخدم إلا في حالة dub‏ معينة. ويمكن أن يستخدم الأطباء ذلك العقار 
لعلاج مشكلات dub‏ أخرى إذا شاءواء ولكن ذلك الاستخدام يُعَد «استخدامًا غير 
مرخص». 

التعليم الطبى المستمر: هو شكل من أشكال التعليم يساعد العاملين في المجال الطبي 
على الحفاظ على مهاراتهم وتعلّم كل ما هو جديد في مجالهم. 

الدليل الوطنى البريطاني: هو المرجع القياسي لوصف العقاقير في بريطانيا. 

العقار البديل أو المكافئ: حينما يُبتكر أحد العقاقير Bye JÄ‏ تمتلكه الشركة التى 
unl pend Yy «ah Saul‏ الكو أن dade’‏ وة Lo Balog‏ قى Lath‏ ميكل تامهم 
daala‏ الأصلي وحده لمدة ثمانية عشر Úle‏ بعد تسجيله لأول مرة» ولحوالي عشرة 


اع اررض الح د عون درام وك Seed a‏ 


AL E‏ اراد 


شرور شركات الأدوية 


اللجنة الدولية لمحرري الدوريات الطبية: هي مجموعة من المحررين من ASI‏ 
الدوريات الطبية تأثيرًا في العالم» وتجتمع سنويًا لوضع توصياتٍ فيما يتعلق بعمل 
تلك الدوريات. 

المجلس الطبى العام: هو الجهة المعنية بتسجيل الأطباء ومنحهم رخصة لممارسة الطب 
في المملكة المتحدة. 

المؤتمر الدولي للمواءمة: هو المشروع الذي نتج عنه «إرشادات الممارسة الإكلينيكية 
الجيدة». 

النتيجة الإكلينيكية البديلة: إن المشكلات الواقعية هي ما نحتاج GY Ga‏ نعالجها 
باستخدام الأدوية» ومن أمثلتها الموت والنوبات القلبية والسكتات الدماغية. والنتيجة 
البديلة هي شيء يكون من السهل AS)‏ أن نقيسه» Jio‏ ضغط الدم أو مستويات 
الكولسترولء وأن نأمل أن يكون Shee‏ لتلك المشكلات الواقعية. لكنها كثيرًا ما لا تتمتع 
بالكفاءة التى نظنها فيها في التنبق بالمشكلات الواقعية. 

الهيئة المعنية بقواعد الممارسة الخاصة بالأدوية الموصوفة: هى الجهة التى phd‏ 
على قواعد الرقاية الذاتية الخاصة باتحاد الصناعات الدوائية البريطانية. 

الوكالة الأوروبية للأدوية: هي الهيئة القائمة على رقابة العقاقير في أوروبا. 

انتهاء فترة براءة الاختراع: يوصف العقّار بأنه انتهت فترة براءة الاختراع الخاصة به 
عندما يكون متاحًا لأي شركة تصنيعه (انظر العقار البديل/المكافى). 

al sala stall joes‏ تاها دفر Galea‏ الي تعد قافا gh Aude‏ ر 
مثيرة للاهتمام. 

تقرير الدراسة الإكلينيكية: هو مستند يُعطي تفاصيل AST‏ عن الطرق البحثية والنتائج 
الخاصة بتجربة ما. 

دورية «جيه إيه al‏ إيه»: هي الدورية التي تُصدرها الجمعية الطبية الأمريكية. 

دورية «نيو إنجلاند جورنال أوف مديسين»: هي دورية طبية أسبوعية تنشرها جمعية 
ماساتشوستس الطبية» وهى تَعَد واحدةً من أعرق الدوريات الطبية. 


رائد Gl‏ مؤثر: هو طبيب كبير أو ذو شخصية جذابة يستطيع التأثير على زملائه. 


YAY 


مسرد المصطلحات 
مثبطات استرداد السيروتونين الانتقائية: هي äi‏ من الأدوية تُستخدم sle‏ 
كمضادات اكتتاب في علاج الاكتئاب» واضطرابات القلق» وبعض اضطرابات الشخصية. 
مجلس اعتماد التعليم الطبي المستمر: هو الجهة المنوط بها وضع معايير وتفعيلها 


Las‏ يتعلق بالتعليم الطبى المستمر في الولايات المتحدة الأمريكية» إلى جانب الإشراف 
على الشركات العاملة في هذا المجال. 


هيئة الغذاء والدواء: هى الجهة القائمة على رقابة العقاقير في الولايات المتحدة. 

وكالة تنظيم الأدوية ومنتجات الرعاية الصحية: هى وكالة تنفيذية تابعة لوزارة 
Masten all Gel‏ مهو ع Shy Mle) a Stall‏ اة رعا الصحة 
فعّالة وآمنة. 


yay 


شكر وتقدير وقراءات إضافية 
ونبذة عن الأخطاء 


sil‏ تعلمت وصّحّحتٌ أفكاري is‏ عملي» cul, deeds‏ وشجّعتء ووجهت على يد 
suc‏ كبير li>‏ من الأشخاصء منهم جون aS‏ وليز بارات» وستيف رولزء ومارك 
بيلكينجتون» وشاليني سينج» وأليكس ules!‏ وليام سميث» وجوسي لونجء وإيان 
روبرتس» وتيم مینشین» وإيان سامبل» وكارل هنیجان» وريتشارد la‏ ودارا أوبريان» 
وبول جلاشيوء وهيلدا باستيان» وسايمون ويسليء وسيسلي مارستون» وأرشي ASS‏ 
وويليام لي» وبرايان كوكسء وسريرام راماجوبالان» وهند خليفة» ومارتن «Sle‏ وكوري 
دوكتوروء وإيفان هاریس» ومور جرايء وأماندا Shu‏ وروب agile‏ وتوبياس سارجنت» 
وآنا باول-سميثء وتجيرد فان ستاء وروبين نس» ورودي مانسفيلدء ورامي تزابار» وفيل 
Sy‏ وجورج ديفي-سميثء وديفيد بيسكوفيتزء وشارلوت واتبوت-أوبريان» وباتريك 
ماثيوسء وجايلز ويكليء وكلير dalas‏ وأندي ours!‏ وسوزي وايتويل» وهاري متكالفء 
وجيمبيء وديفيد كوهونء ولويز بيرتون» وسايمون Shrew‏ وفون Ue‏ وريتشارد gis‏ 
ولويز كروء وجوليان gis‏ ونيك میلر» وروب ألدريدج» وميلي مارستون» وتوم شتاینبرج» 
ومايك جاي» وأمبر ماركس» وريج» وأمي» وأبي» وجوشء ورافء ly‏ ولو. كما أنني أدين 
بالكثير لبات LLE‏ وروزماري سكولارء ولارا هيوز-يانج» وزو روسء وبالأخص لسارة 
بالارد الرائعة. وأشكر أيضًا روبرت ليسي لقيامه بمهمة تحرير GAT‏ كتابين لي» وكذلك 
لويز هينز لدعمها لي. 

dS‏ أدوات استعنث بها لتحسين هذا الكتاب» ولا سيما زوتيرو» وسكريفنرء وإفرنوت: 
bless‏ وإنترفالتايمر» وريبليجو. أما أنتيسوشال فهو برنامج يُعطّل تويتر وجي ميل 


شرور شركات الأدوية 


على جهاز الكمبيوتر الخاص بك أثناء العمل؛ وأنا أنصح به بشدة. في السنوات الأخيرة كان 
Gul‏ وظائف نهارية مُدعّمة من المعهد الوطني لبحوث الصحةء وشركة سكوت تراست» 
وصندوق ويلكم» وكلية نافيل وجامعة أكسفوردء وهيئة الخدمات الصحية الوطنية 
ومنحة دراسية من برنامج اقتصاديات الأعمال التابع لجامعة أكسفورد. 

القراء ذوى أهمية AL‏ والكثير agio‏ تفاعلوا مع الأفكار الواردة في الكتاب بعد 
نشرهء وساعدوني في معرفة الأجزاء الغامضة وأخطاء الطباعةء By‏ إدخال بعض التغييرات 
dial‏ واا :عمد الهم see‏ غاة QUEM‏ 

من الطرائف الشائعة في الطب المستند إلى الأدلة أنك LAS‏ فكرت أن لديك فكرة 
جديدةء فستجد Ob)‏ تشالمرز قد سبقك إليها وكتب عنها في مقالٍ منذ خمسة phe‏ عامًا. 
säl‏ ساعد في صياغة الكثير من الأفكار المحورية في CETER‏ إلى الأدلة» LS‏ ساهم 
فق كدو ae‏ وك دما [تمناةتهى أن أكون a‏ وک جم من SAM‏ كنا أن 
هناك الكثير من الأكاديميين الآخرين الذين يتكرر ذكر أعمالهم» والذين قابلت بعضهم 
ولم يسعدني Ball‏ بمقابلة معظمهم» ولكن من الإنصاف أن أقول إننا جميعًا نستفيد 
هنا أنكزوه. .ترجه سكم ق محال الطيم bY ely‏ شي ور Wella‏ 
الصحيحة. والكثير من الأشخاص الذين استشهدت بأعمالهم في هذا الكتاب قد عانّوا عناءً 
مريرًاء سواءً على المستوى المادي أو المعنوي من حيث DL‏ من أجل العمل على مشاكلَ 
منهجية خطيرة في الطب. إنهم حقا أبطال؛ ويُشرفني أن أنشر أفكارهم على نطاق أوسع. 


يوجد الكثير من أوراق المراجعة البحثية الممتازة حول الموضوعات المثارة في هذا الكتاب» 
وقد أشرت إليها في المراجع قدر المستطاع. وقد حاولت بنحو خاصٌ أن أنتقيّ الأوراق 
البحثية المتاحة مجانًا (انظر الإشارات المرجعية لدورية «بي إل أو إس» على وجه 
الخصوص)ء رغم أن بعض الأوراق التي Seay‏ إليها للأسف لا يزال عليك دفع Jolie‏ 
للاطلاع عليها. 1 l‏ 

هناك أيضًا الكثير من الكتب الممتازة التى غطت بعض الموضوعات المتعلقة بالسلوك 
السيئ من جانب صناعة الأدويةء رغم أنها جميعًا تُركز على الولايات المتحدة الأمريكية, 
والكثير منها تجاوز عمره العقد الآن» ولا تتطرق إلى موضوع إخفاء بيانات التجارب. 
فإذا كنت تحرص على قراءة المزيد حول أي مجالٍ بعينه» فهناك كتب عديدة 
تفكيري عبر السنين. 


E: 


YAT 


شكر وتقدير وقراءات إضافية ونبذة عن الأخطاء 


جيروم كاسيرر كان محرر دورية «نيى إنجلاند جورنال أوف مديسين»», وكتابه 
«الرشوة» GUS (YE)‏ رائع حول LLAS‏ التسويق وكيف أن التعليم الطبي المستمر في 
الولايات المتحدة تستحوذ عليه صناعة الأدوية. أيضًا مارسيا أنجل كانت محررة الدورية 
نفسهاء وكتابها «حقيقة شركات الأدوية» (T+ +e)‏ كان من أوائل الكتب التي طرحت 
قصة التسويق والفساد المؤسسي والأدلة المعيبة أمام جمهور أكبر. وريتشارد سميث هو 
المحرر السابق لدورية «بي إم جيه» وكتابه «مشاكل الدوريات الطبية» (Y1)‏ لا يحتاج 
لتوضيح. Ss‏ راي موينيهان العديدة عن المتاجرة Gath‏ كلها ممتازة. وقد حرّر 
دونالد لايت مؤخرًا GUS‏ «مخاطر الأدوية الموصوفة» (Y:N)‏ وهو يعرض على نحو 
جيد للمشاكل المعاصرةء ولا سيما الافتقار إلى الإبداع. ميلودي بيترسنء الكاتبة السابقة 3 
جريدة «نيويورك تايمز»» GES all‏ «أدويتنا اليومية» (V+ +A)‏ وهو كتاب متميّز حول 
التسويق في الولايات المتحدة. كارل إليوت متخصص في الأخلاقيات البيولوجية وكتابه 
«معطف أبيض وقبعة سوداء» GUS (Y+ V)‏ عظيم حول القضايا الأخلاقية المثارة حول 
اختبار الأدوية. LS‏ أن GUS‏ توم نيسي الذي ل عو Ra‏ الوكين ج EENE ESN‏ 

في حين يُعَد نقد السلوكيات السيئة التي تنتهجها الصناعة Éi‏ مهماء فإنني 
مندهش من ضالة الفرصة المتاحة للجمهور للقراءة عن التقنيات الأساسية الشف 
في تقييم الأدوية الجديدة» ومعرفة الأدوية الناجحة واكتشاف السيئة منها. shy‏ كتاب 
«اختبار العلاجات» (1 ٠٠٠‏ والطبعة الثانية (V+ VV‏ بقلم إيموجن إيفانز وهازل ثورنتون 
وإيان تشالمرز وبول جلاشيو» من وجهة نظريء GUSH‏ الوحيد الذي يمكنك الرجوع 
إليه في هذا الموضوعء وقد نشر بعدة لغات LAÍ cling‏ على الإنترنت Glas‏ في موقع 
testingtreatments.org‏ (جدیر SUL‏ ا كتبت التصدير). وكتاب «أدوية قوية» 
(V+ +2)‏ بقلم جيري أفورن هو المحاولة الأولى التي رأيتها من جانب اختصاصيٌ في ale‏ 
الصيدلة الوبائية لشرح الجوانب العلمية لمراقبة الآثار الجانبية للجمهور. ويظل كتاب 
«كيف LB‏ ورقة بحثية؟» بقلم Ling‏ جرينهالج Gaol‏ الأساسيّ لطلاب الطب حول 
التقييم النقدي للأوراق البحثية الأكاديميةء وهو كتاب ذو أسلوب سلس Jeus‏ لأي شخص 
فهمه. 


وأخبرًاء مما لا شك فيه eb‏ ستجد في هذا الكتاب بعض oles‏ سواءٌ كانت هفوات 
بسيطة أو تفسيرات Gb‏ أو Lay‏ افتراءات. ويجدر بي أن أقول إننى كتبته لتوضيح 


YAV 


شرور شركات الأدوية 


أفكار أساسية» وليس للإساءة CY‏ دواء أو شركة بعينها؛ ولذا أتمنى أ ن يكون النقد 


RETA z 


E$ go‏ بالتساوي تقريبًا عليهاء ربما Hag‏ لحصتها في السوق. uly‏ ان Ga‏ أن 
as pt‏ أفضل من أخرى في هذا oba‏ وإذا حدث ووجدت خطأ في الحقاكق: فارهو :أن 
تتكرم بإعلامي به» ols‏ كا Lusi ibs‏ فسيُسعدني أن oalet‏ في حالة وجدت 
أ ككل سكف بل cae ee‏ وهو شيء مستبعدء فهناك مثال آخر يمكن أن 
أضعه مكانه. وإذا à‏ شئت - إذا كان هذا من طبعك وهذا ما تريد للآخرين أن يروه فيك — 
يمكنك أن تُبرز الأخطاء بأسلوب ase‏ حانقء أو يمكنك أن تشير إليها فحسب. وسأكون 
ممتنًا في كلتا الحالتين» ولكني على يقين تام» أكثر من أي شيء» من عدم وجود أي Uns‏ 
يُغيّر حجة الكتاب؛ ولذا فإن رأيك سيساعدني في تقوية حجة الكتاب. 

Sill‏ يشيع في المملكة المتحدة (على وجه الخصوص) أن GALE‏ الشركاث الكبيرة 
الكُتَّاتَ بشأن مسائل نقدية أثاروهاء للصالح العام؛ في مجال العلوم والصحة. وقد حالفني 
النجاح في قضايا قذف» وساهمت في إطلاق حملة ناجحة Gija‏ لتغيير قوانين القذف في 
بريطانيا. وحتى في الحالات التي تنجح فيها دعاوى القذف من الناحية الفنية - ولو أن 
dia‏ من أجل التوضيح» لم يحدث معي على الإطلاق - فإن هذه الدعاوى be We‏ تعطي 
نتائج عكسية 0545 سمعة „eí‏ وهناك إحساس قوي لدى العامة بأن قضايا القذف 
ge GES! NE‏ الف رات {GL E phe Cagle Ge‏ ومن كم de agin‏ 
bhua‏ أنفسهم والابتعاد عن أي شيء قد يثير الجدل. وأقول هذا لأنني. كما قلت» بذلت 
جهدًا Ñ Él‏ تحرّى الدقة في هذا الكتاب. 

6ا شعزت ةا أنك كنت مدل قف أنت أو فر كتك al‏ أن هناك StS Gis‏ 
أي جزءٍ من أجزاء الكتاب» فلك مطلق الحرية أن تبعث لي رسالةء لكي Sas‏ مخاوفك 
Cla Tees cl,‏ إن انك أن A‏ راذا ادك SE Saga in lh‏ 
دون أي إحساس بالخوف أو بالتهديد؛ كل ما هنالك أنني أعتقد أ ن الأموى ee‏ أن تشير 
على هذا النحو. وكما أكدث مرارًا وتكرارًا في هذا الكتاب» إن المشاكل التي يتعرّض لها 
الكتاب تتعلق بالنظام SS‏ > وهي مشاكل مستشرية في كل مكان. والأمثلة المحددة التي 
ضمنتها في الكتاب كان الهدف منها bli anasi‏ منهجيةء وهذه النقاط لم تكن لتعنيّ 
Éa‏ لولا أنها رُبطت بدراساتٍ حقيقية. وأتمنى أن تنظر إلى أي مثالٍ له علاقة بك في 
es eed:‏ منهء وتدرك القلق الحقيقي والصالح العام من وراء القضايا المثارةء وكذلك 
فرصة التحسين المتاحة في صناعتك. 


YAA 
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